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臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會

TMU-Joint Institutional Review Board

試驗/研究執行單位-研究對象保護機制聲明書
計畫名稱：測試案件                                      
計畫主持人：王小明           
試驗藥品／醫療器材／產品學名、商品名及規格與介入方式：
非介入，未涉及藥品及醫材           
OOO大學同意本計畫若經臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會審核通過，其後續追蹤、監督管理，將負共同監督管理之責及配合必要時之查核等事宜，若試驗／研究期間發生任何關乎或非關乎試驗／研究之異樣現象，均將即刻告知貴委員會。除遵循貴審查會相關標準作業程序（同意貴審查會得逕自修訂）繳交各類追蹤報告之外，本機構內部之研究對象保護機制相關執行方式如下：
1. 督導研究對象（受試者）保護工作之單位：_教務處_，人員姓名：_林小花_ (註：不宜與機構管理或促進研究發展者有關)
2. 定期評估研究對象（受試者）保護與研究執行品質之方式：
□本機構另訂有相關作業程序（如附件）
■未訂有相關作業程序，將督促計畫主持人依貴審查會作業程序繳交執行進度報告、於執行過程中每年至少進行一次內部稽核並將結果副知貴審查會
3. 機構內管理與研究相關利益衝突之程序：
□本機構另訂有相關作業程序（如附件）
■未訂有相關作業程序，依貴審查會之標準作業程序及申報表單執行
4. 機構內之申訴、諮詢機制：
□本機構另訂有相關作業程序（如附件），並指派業務窗口代表，姓名或單位：_______/連絡電話：_______
■未訂有相關作業程序，惟已指派業務窗口代表，姓名或單位：_教務處_/連絡電話：_XX-XXXX-XXXX_
5. 對於臨床試驗藥品及醫療器材是否訂有管理機制：
□本機構另訂有相關作業程序（如附件）
■本機構未執行藥品及醫療器材臨床試驗，此項不適用
此致
臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會

機構名稱：
地址：
電話：

機構負責人(正楷)：                 機構關防(請蓋章)：              
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