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	□新申請案

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 免審及微小風險審查評檢表

	
	
	*3. 計畫書(包含參與者同意機制，例如:書面、口頭，或其他同意方式）

	
	
	*4. 計畫說明書（即研究參與者說明同意書）及說明內容清單

	
	
	*5.其他相關資料：請依研究方法提供，若有，為必要項目，需提供審核。例如（但不限以下項目）：

	
	
	招募文件

	
	
	訪函（邀請函）

	
	
	訪談大綱

	
	
	焦點團體討論大綱

	
	
	完整問卷

	
	
	問卷大綱

	
	
	其他與研究參與者溝通之文件

	
	
	邀請相關單位或人員協助計畫執行之相關文件

	
	
	訪員/助理手冊或訓練文件

	
	
	致贈研究參與者之禮品

	
	
	其他，請說明：           

	
	
	6. 本院研究人員以共同主持人或協同主持人所參與多中心非人體研究的人類研究學術合作案之倫理審查委員會核准文件(包含核准函、核准通過計畫相關文件、審查意見往返等)

	
	
	*7. 計畫執行人員之學經歷資料

	
	
	*8. 計畫執行人員之研究倫理相關教育訓練證明文件(三年內至少一小時)

	□追蹤審查-期中審查

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 期中報告表

	
	
	*3. 簽署之研究對象說明同意書(ICF)影本(期中報告期間收案第一案，期間若對ICF進行修正，需一併提供使用修正版之第一案，並請將研究對象個資進行部分遮蔽)

	
	
	*4. 原案之計畫審查同意書、計畫書、計畫說明書及相關資料

	□追蹤審查-結案審查

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 結案報告書

	
	
	*3. 簽署之研究對象說明同意書(ICF)影本(期中報告期間收案第一案，期間若對ICF進行修正，需一併提供使用修正版之第一案，並請將研究對象個資進行部分遮蔽)

	
	
	*4. 原案之計畫審查同意書、計畫書、計畫說明書及相關資料

	□追蹤審查-異常事件通報及審查

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 異常事件通報表

	
	
	*3. 該異常事件案所簽署之計畫說明書掃瞄檔

	
	
	*4. 原案之計畫審查同意書、計畫書、計畫說明書及相關資料

	□計畫變更/修正申請-計畫內容修正或執行期限展延

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 展延/修正內容及原因說明

	
	
	*3. 修正後之完整文件

	
	
	*4. 原案之計畫審查同意書、計畫書、計畫說明書及相關資料

	□免審案完整問卷備查

	
	
	*1. 計畫審查申請表

	
	
	*2. 完整問卷

	
	
	*3. 原案之計畫審查同意書、計畫書、計畫說明書及相關資料



