2026/09/07IRB會議通過
個案報告(Case Report)複審審查送審資料

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
複審案送審資料清單
	申請人
勾選
	IRB

核對
	文件項目

	
	
	1. 複審案送審資料清單

	
	
	2. 複審案申請表

	
	
	3. 審查意見回覆說明

	
	
	4. 修正後計畫書相關文件(修正部份需以底線+網底+粗體呈現)
· 請於相關文件註記○○○版本：Version ○（yyyy/mm/dd），例如：計畫書版本：Version 1(2013/04/10)。


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1副本
主持人簽名：

IRB經手人簽名：

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
複審案申請表
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫預計執行期間：西元      年   月   日  至西元      年   月   日

	申請狀態(依初審後狀態勾選)：□免倫理複審   □簡易複審   □一般複審

	複審次數：□第ㄧ次複審   □第二次複審   □第三次複審(轉送大會審查)

	1、 研究成員

計畫職稱

姓名（中/英）

單位/職稱

連絡電話

E-mail

計畫主持人

共同主持人

協同主持人

研究助理

聯絡人

（表格請依案件狀況增減）

2、 計畫相關文件版本
文件名稱

日期（yyyy/mm/dd）

文件版本（Version ○）

計畫書

病患同意書

問卷

（表格請依案件狀況增加）

	主持人簽名：                        日期：        年      月      日


阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
初審審查意見回覆說明
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	審查委員
	審查意見1：

回覆1：

修改前：

修改後：

修正文件((計畫書，第__頁第__行；(受試者同意書，第__頁第__行)

	
	審查意見2：

回覆2：
修改前：

修改後：

修正文件((計畫書，第__頁第__行；(受試者同意書，第__頁第__行)

	填寫人簽名：　                日期：西元         年     月     日

主持人簽名：　                日期：西元         年     月     日


阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院研究個案報告(Case Report)複審審查意見表
計畫主持人（研究團隊填寫）：
計畫名稱（研究團隊填寫）：
計畫編號（研究團隊填寫）：
	複審結果 (以下由審查委員填寫)

	1.是否涉及易受傷害之受試者？ □否               □是

2.申請免受試者同意情形？     □未申請           □同意免受試者同意書以及知情同意
□同意免受試者同意書    □※有條件同意免除    □※不同意免除    □※提會議討論
3.申請人是否應出席會議？ (無易受傷害受試者且未申請免受試者同意，免填)
□免出席說明            □於計畫書中說明，免出席會議

□請進ㄧ步提出說明，於會議中報告

□請進ㄧ步提出說明，於會議中報告，須邀請受試者代表

□其他：

	總評：□核准  □修正後核准  □修正後再審  □改為簡易審查  □改為一般審查  

	· 審查意見如下：(請詳述於審查意見中，字體請工整，或打字後黏貼)

	

	

	

	

	

	

	

	

	審查委員簽名：                                      日期：西元        年      月      日



