附件ㄧ

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
申訴處理表

個案編號(IRB填寫)：
	委員會接獲通報日期：     年   月   日
	實際發生日期：     年   月   日

	通報來源：

□受試者 □計畫主持人 □研究團隊成員 □委員會成員 □其他：
姓名：              服務單位：               聯絡電話：

	發生地點：

□本院，                     □院外單位：

	IRB核准資料

計畫名稱：

計畫編號：

	受試者資料：

姓名：             性別：□男 □女   相關資料(族群..等)：

	申訴描述：(依事件發生前後及相關人、事、物方式紀錄)


	申訴者對事件期待：

□退岀計畫   □提告   □抗議   

□回覆事件處理方式，回覆日期：       年   月   日
□其他，說明



	通報人體試驗委員會主任委員時間：    年  月  日

	主任委員核示第ㄧ步處理方式：(可複選)

□無倫理疑慮，可繼續進行計畫，本申訴案件結案

□指定委員審查進行初步調查
□進行實地訪視 
□其他，說明

	通知計畫主持人時間： 
	計畫主持人回覆日期：

	委員會決議：
□無倫理疑慮，可繼續進行計畫
□有倫理疑慮，進行中(終)止計畫標準作業
□有倫理疑慮，暫停受試者招募

□由試驗主持人依據計畫書補償措施進行補償

□撤銷委員會核准函

	委員會審查意見：



	主任委員簽名：                               日期       年    月    日


附件二

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
申訴審查送審清單
(請核對並勾選以下項目
	申請人

勾選
	IRB 

核對
	項目

	
	
	1. 申訴審查送審文件清單

	
	
	2. 申訴回覆說明

	
	
	3. 原核准臨床試驗計畫同意函

	
	
	4. 原核准臨床試驗計畫書

	
	
	5. 該申訴受試者說明同意書影本


註：
1. 資料冊請以二孔或三孔資料夾裝訂，並核對上述資料後勾選，未符合者恕不受理。

2. 文件繳交為1正本2副本
主持人簽名：                             年      月      日

IRB承辦簽名：                           年      月      日

其他說明：

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會申訴案匿名投票單

開會日期：   年   月   日
	計畫編號
	
	主持人/單位
	

	計畫名稱
	

	核准期間
	

	投票來源
	□醫療委員   □非醫療委員

	投票意見
	□無倫理疑慮，可繼續進行計畫  □有倫理疑慮，進行中(終)止計畫標準作業

□有倫理疑慮，暫停受試者招募  □由計畫主持人依據計畫書補償措施進行補償

□撤銷委員會核准函

	審查意見
	


(---------------------------------------------------------------------------------------------------
阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會申訴案匿名投票單
開會日期：   年   月   日
	計畫編號
	
	主持人/單位
	

	計畫名稱
	

	核准期間
	

	投票來源
	□醫療委員   □非醫療委員

	投票意見
	□無倫理疑慮，可繼續進行計畫  □有倫理疑慮，進行中(終)止計畫標準作業

□有倫理疑慮，暫停受試者招募  □由計畫主持人依據計畫書補償措施進行補償

□撤銷委員會核准函

	審查意見
	


  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會申訴案投票統計表
ㄧ、投票情形紀錄
	投票來源
	投票意見
	審查結果
統計

	醫療
	非醫療
	無倫理疑慮，可繼續進行計畫
	有倫理疑慮，進行中(終)止計畫標準作業
	有倫理疑慮暫停計畫，暫停受試者招募
	由計畫主持人依據計畫書補償措施進行補償
	撤銷委員會核准函
	

	
	
	
	
	
	
	
	


二、審查意見：

三、投票委員簽名處
	醫療委員
	

	非醫療委員
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