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     臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會
結案送審資料表
	本會編號：
	本次資料繳件日期：西元        年       月       日

	計畫中文名稱：


· 請依順序排列並逐項核對資料，如已備妥請於欄位前方打勾。
· 請以A4紙張規格，準備一份正本文件。
	主持人

勾選
	文件名稱 ※粗框內為送審必備文件
	IRB/EC

檢核

	
	1.結案送審資料表
	

	
	2.電子檔案一份

※請E-mail至本會信箱irb@mch.org.tw
	

	
	3.結案報告表                                      【須主持人簽名】
	

	
	4.收錄個案清單

□4.1本次報告期間有收案，請檢附

□4.2已申請免除同意書/知情同意
□4.3本次報告期間未納入新的受試者，不需檢附
	

	
	5.嚴重不良事件通報紀錄

□5.1本次報告期間有通報未預期之嚴重不良事件，請檢附

□5.2本次報告期間無發生未預期之嚴重不良事件，不需檢附
	

	
	6.知情同意

□6.1同意書影本：

6.1.1本會於收到期中/追蹤報告申請後，依4.收錄個案清單、收案數與研究計畫性質，抽審同意書份數
6.1.2請主持人於收到通知3天內，掃描抽審的同意書，E-mail至本會信箱irb@mch.org.tw
6.1.3第一份需掃描第1頁至最末頁，第二份開始請掃描頁首及勾選項目頁、簽名頁

6.1.4正本由主持人自行保管，本委員會及主管機關得隨時查閱
□6.2已申請免除同意書/知情同意

□6.3本次報告期間未納入新的受試者，不需檢附
	

	
	8.其他（如計畫執行期間發生之違反事件資料）


	


【以下欄位由本會填寫】
	收件者：
	日期：西元                 年          月          日

	□請補齊送審文件，尚有欠缺的文件項目編號如下：
□所有資料已被收件，將進入審查作業



	完成檢核：
	日期：西元                 年          月          日


	審查委員
	· 送交原審之醫療科技                           委員審查
· 原審之醫療科技                           委員因                           無法審查、
送交原審之非醫療科技                           委員審查
□   原審之醫療科技                           委員因                           無法審查、
非醫療科技                           委員因                           無法審查，
由執行秘書代審

	執行秘書簽名
	 
	日 期
	西元                 年          月          日


AF/06-007

