<<範例-病歷回溯>>
若計畫主持人服務單位「非」北醫體系一校三院，請先發公文至臺北醫學大學，人體研究審查行政組將回函處理。若研究計畫經本會審核通過，其後續追蹤、監督管理及必要時之查核等事宜，將與計畫主持人服務機構共同執行之。
公文內容請註明：
1.計畫名稱
2.計畫主持人
3.計畫收案地點
4.計畫簡要摘錄
※若為「與本體系人員合作之研究」，請另註明本體系人員所屬機構、單位及姓名

※2023年8月1日起，代審案件除發文外，請完成附件"代審申請表單"後上傳至系統中"試驗研究申請單位同意書"欄位。
	文件填寫說明

	優先填寫

	人體試驗研究申請書
	1. 請於文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。
2. 申請書上方請完整填寫研究團隊所有成員(包含主持人、協同/共同主持人、研究人員等)。研究團隊之中、英文姓名皆會自動帶入核准函，請務必確認是否正確。
3. 第3點預期試驗/研究期限一定是「未來式」。
4. 第16點勾選符合簡易審查條件請加填「簡易審查資格審查表」。
5. 第18點請確實填寫執行地點之「科部單位/系所」。
6. 第29點(1)請點選加(+)號新增執行地點及各執行地點之收案人數，人數可填寫區間，建議填寫合理之區間(不宜寫0)，如確定固定人數則兩欄可填相同數字。
7. 第29點(10)有關此類研究常見涉及易受傷害族群議題，提醒如下：自112(2023)年1月1日起，我國法規定義之成年人已自20歲調降到18歲，即18歲方為成年人，滿7歲但未滿18歲之未成年人或受輔助宣告者為限制行為能力者，故第29點(2)若收案對象最小年齡未滿18歲，則29點(10)應勾選「兒童/未成年人」，並請說明納入原因及額外保護措施，第33點亦需勾選並填寫。
8. 第30點A請填寫如何保護機密性(非隱私性)，並完整補充說明如研究所取得之資料於研究進行中及結束後之處理及保存方式，包括保存人、地點、年限及銷毀方式。研究資料保存上限為25年，請考量保存必要性與可行性調整。
9. 第32點請依以下情況填寫：
(1) 若將蒐集的病歷區間自研究申請日回推計算為過去6個月內已完成病歷或將持續蒐集至未來病歷，或需收集受試者可辨識資料欄位，因已不符回溯定義，須以受試(訪、檢)者同意書進行知情同意。
(2) 若將蒐集的病歷區間為自研究申請日回推計算超過6個月以上之已完成病歷，且不需收集可辨識資料(如姓名、病歷號、ID、電話、出生年月日、地址等)，始較可能符合免除知情同意申請資格。

	必要填寫

	審查費用聲明切結書
	1. 請與申請書第24點試驗/研究經費贊助來源一致。
2. 如有廠商經費贊助則請先完成繳費，並確實填寫相關資訊，包含：繳費日期、收據編號、金額。

	試驗/研究主持人聲明
	請於文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。

	計畫書摘要
	1. 請於文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。
2. 第五項請確實填寫各題項。若不適用請勾選
3. 第六項評估指標不得為不適用，請填寫可達到研究目的之工具，或至少說明將以何種研究工具分析/評估研究結果(如某某問卷等)。
4. 第八項請加以詳述以利審查委員瞭解計畫如何進行。(如:調閱病歷來源、區間、資料欄位或項目、資料將如何處理分析等)
5. 第九項請確實填寫，若不適用請填寫NA。
6. 第十一項，支援上傳文件類型為JPG、JPEG、PNG檔。
7. 第一到十項請以中文填寫，第十二到十四項請以英文填寫。
8. 第十三、十四項需與中文納入排除條件一致，建議直接英譯。

	計畫書
	1. 請於每頁文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。
2. 計畫書因應各案件類型不同，故無限定特定內容與格式，但建議計畫書內容務必詳述，以讓審查委員瞭解思考脈絡、合理性與容易理解研究設計。
3. 請於計畫書中完整補充說明研究所取得之資料於研究進行中及結束後之處理及保存方式，包括保存人、地點、年限及銷毀方式。(需與申請書第30點填寫內容一致)

	個案報告表
	1. 請於每頁文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。
2. 沒有制式格式，個案報告表就是”這位受試者在這個研究會被收集那些資料"之表格化呈現，請依試驗/研究內容製作空白格式供審查或提供欲使用之量表/問卷或欲收集之資料欄位。
3. 若為病歷回溯研究，請提供申請之欄位或項目上傳至個案報告表。

	顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表
	1. 申報期間係申報「過去12個月」，及申報日〈簽名日〉往前回溯12個月；申報期間的結束日期以距離送審時間不超過2個月為原則。
2. 研究團隊所有成員皆需個別填寫「顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表」，請將研究團隊所有成員加入「案件相關人」，並請研究團隊所有成員個別登入系統填寫「顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表」後，請計畫主持人確認後，點選「儲存」與送出。

	主持人個人資料
	1. 個人簡歷及檢附自送審日前一年1月1日起至送審日期間至少6小時之臨床試驗GCP、研究倫理、研究相關法規等訓練資料。
2. 若使用衛生福利部教育積分，敬請標示課程名稱，採記方式以計算課程實際時間為原則。

	選擇填寫

	繳費證明單影本
	1. 請參酌本會繳費流程說明及收費標準確認是否應繳費，如有經費贊助則為必要上傳(https://ohr.tmu.edu.tw/front/tmujirb/application/news.php?ID=dG11X29ociZhcHBsaWNhdGlvbg==&Sn=29)
2. 須繳費者請先於系統中建立繳費單，經本會確認且收到繳費通知後(或待繳費單狀態已更新為「已立案」)，始至本會辦公室繳費。

	簡易審查資格審查表
	1. 申請書第16點若勾選是，請加填TMU-JIRB Form 027簡易審查資格審查表。
2. 本會有權決定是否符合簡易審查資格。

	受試(訪、檢)者同意書
	1. 請於文件上方編輯版本與日期，如Version1.0/20240101，以利區別。
2. 依申請書第32點勾選項目填寫相對應的表單。
3. 如制式格式不適用，請上傳於「案件其他相關附件」。

	共同/協同主持人/研究團隊成員個人資料(個人簡歷、時數證明等)
	1. 個人簡歷及檢附自送審日前一年1月1日起至送審日期間至少6小時之臨床試驗GCP、研究倫理、研究相關法規等訓練資料。
2. [bookmark: _GoBack]若使用衛生福利部教育積分，敬請標示課程名稱，採記方式以計算課程實際時間為原則。



