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臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會
後續追蹤審查聲明書
	案件編號：TCHIRB-

	計畫名稱：

	計畫主持人： 

	此次送審類型（單選，請勾選）：

□期中報告（第  次）   □結案報告  □計畫終止/中止 □修正案（第  次）
□撤案（項目：    ）   □試驗偏差/離（第  次）     □其他（請填寫）：

	此次申請，是否為通報「試驗偏差/離」、或「嚴重不良反應及疑似未預期嚴重不良反應」：

□否  □是，請填寫通報者及委託廠商資料與簽名

	· 通報者
機構/職稱:                                      

聯絡電話：
	簽名：
	日期：

	· 試驗委託者或受託研究機構人員
機構/職稱:                             

聯絡電話：
	簽名：
	日期：

	本案是否曾提交「顯著財務利益非財務關係評估暨處置計畫說明表」：
□否（研究團隊未有顯著財務利益非財務關係，提醒您若有任何變動，請務必提出修正案更新）
□是（研究團隊有顯著財務利益非財務關係，請附本會通過顯著財務利益非財務關係評估暨處置計畫說明表），是否遵循其建議  □是 □否，請說明：

	計畫主持人聲明

1. 本人及計畫委託單位瞭解並遵守赫爾辛基宣言、醫療法、人體研究法、衛生福利部臨床試驗相關規範及國內相關法規之各項內容。

2. 本人代表本計畫之研究成員確保所有參與此計畫之受試者相關資料將妥善保管，且僅提供計畫相關人員、臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會與衛生主管機關檢視；並保證決不洩露。在資料分析時，受試者的身份均以代碼表示；計畫完成後，所有參與此計畫之受試者之相關資料將依法銷毀；並保證參與此計畫之相關人員，於任何時期絕不涉及揭露受試者個人隱私與資料。

3. 本次送審所有文件之內容已經本人確認無誤。

4. 以上資料及後續修正與回覆內容皆經本人同意後送審及線上系送審者則依規定由主持人帳號登入並提出，本人已盡力確保內容之正確性。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

敬請貴委員會審查後核准執行。

院內計畫主持人簽名：                      日期：

*若為代審案件則請計畫主持人簽名。
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