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人體研究倫理審查委員會

人體研究審查申請書
版本及日期：Version 1.0  yyyy-mm-dd (請自行編訂版本及日期)
	計畫名稱
	中文：



	
	英文：


	研究成員
	姓名
	機構、單位、職稱
	電話/分機
或手機
	電子信箱
	研究倫理

訓練證明

	主持人
	
	
	
	
	三年內共

    小時

	協同主持人
(自行增減
欄位)
	
	
	
	
	三年內共

    小時

	研究人員
(自行增減
欄位)
	
	
	
	
	三年內共

    小時

	廠商、學術機構或其他相關聯絡人
	
	
	
	
	

	預計
執行期間
	自IRB核准日起至       至     年     月    日，   為期     年    個月

	預計
執行地點
	（請說明在哪個部門、病房或門診進行）

	研究經費
來源
	□申請院內教研經費

□申請院外經費

   □科技部□衛生福利部□國衛院□中研院□其他：
□廠商，公司名稱：
□自籌(自行研究無獲得經費補助)


一、計畫類別：
    □A:新藥品
□B:新醫療技術
□C:新醫療器材
□D:BA/BE(學名藥生體可用率/生體相等性試驗研究)
    □E:一般學術研究
二、計畫性質(可複選)：
□多國多中心，請列出參與國家：
□本國多中心，請列出參與機構：
□本國單一中心       □基因相關臨床試驗      □上市後監測調查(PMS) 
三、是否提供受試者金錢補助或其它補助？
□未提供任何補助
□提供補助，補助情形：
註：為避免混淆，須描述何時提供補助(如：第幾次回診)及補助金額或補助品。
   四、研究內容簡介：
    1.樣本數：
a.□本院預計樣本數________人；(國內共________人，全球共________人)
b.□資料庫或病歷回溯相關研究，取樣範圍(採樣期間為送件日期之前)：

(例如：×年×月×日至×年×月×日間之資料/病歷、符合××條件之資料/病歷、××醫院之×××資料等)
2.組數：□單組    □雙組     □多組：______組

3.受試者追蹤期間：_______
4.是否有：□隨機分配  □對照組  □資料安全委員會（DSMB，Data Safety Monitoring Board）
五、招募受試者方式：請勾選
□計畫主持人(含協同主持人)口頭介紹   □其他醫師護士 (非共/協同主持人)口頭介紹：

□海報廣告(內容是否已附上：□是□否)※廣告張貼須經本院IRB核准後始能張貼

□網路廣告(內容是否已附上：□是□否)※廣告張貼須經本院IRB核准後始能張貼
□其他(請說明)：____________________________________________
六、受試者同意書檢查項目

1.本計畫是否納入易受傷害族群為受試者？       
□是，請勾選下列項目     
□未成年人(未滿18歲者)  □受刑人  □原住民  □孕婦  □身心障礙  □精神病患

□其他易受傷害族群或決定能力有欠缺者                  

□否
2.以上若為易受傷害族群，在取得知情同意過程中，是否有受到特別的保護？

□是，請說明：

□否  
□不適用
七、知情同意相關程序：
是否提供受試者同意書給受試者？
    □是，檢附 □問卷訪談研究受訪者同意書       □臨床研究受試者同意書 
               □人體試驗受試者說明暨同意書     □基因學研究受檢者同意書
□否，申請免取得受試者同意書：檢附「申請免除受試者同意書暨自評表」
a.由誰向受試者解釋研究內容並取得同意？
□計畫主持人(含協同主持人) □計畫研究人員 □其他醫師/研究護士 (非共/協同主持人)

b.取得同意的時間？□篩選前 　 □篩選後
c.在什麼地點解釋試驗內容？    
d.每件約花費多久時間？
    e.除了簽署受試者同意書以外，如何確保受試者或其法定代理人對試驗內容了解？

□計畫說明書    □與受試者及其家人共同討論    □與受試者及協助說明者共同討論
□另安排時間作追蹤  □其他(請說明）：___________________________________
八、受試者之試驗風險評估
□參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的福祉
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。
九、送審其它IRB情況

    □經其它委員會審查通過：檢附              審查會證明文件

    □無經其它人體研究倫理審查委員會審查
	計畫主持人聲明：

本人負責執行研究，已仔細閱讀過人體研究計畫書，本人承諾將依貴人體研究倫理審查委員會（以下簡稱委員會）同意之人體研究計畫書，進行研究。
1. 本人明瞭並同意遵守赫爾辛基宣言、國內與人體試驗有關之倫理、法律及主管機關相關法令的要求，確保受試者之權利、安全、個人隱私以及福祉受到保護。
2. 依法令規定，委員會有權檢視任何與試驗相關之資料、進行實地訪查、追蹤審查經核准試驗之執行進度，且追蹤審查每年不少於一次。本人承諾定當配合辦理，並如期繳交期中報告。
3. 若發生重大影響臨床試驗執行或增加受試者風險之情形時，本人應立即向委員會提出書面報告。
4. 受試者發生任何未預期之嚴重不良事件或嚴重藥品不良反應時，本人應立即通知委員會及主管機關，並提供詳細書面資料。
5. 除為及時避免受試者遭受傷害外，在未獲得委員會同意前，本人絕不會偏離或變更人體研究計畫書之執行。
6. 試驗提前中止時，本人應向委員會提出申請及報告。

7. 試驗完成時，本人應向委員會提出結案報告及試驗結果摘要。
8. 以上資料由本人依研究計畫內容據實填寫，已盡力確保內容正確；若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

主持人簽名：                           日期：      年      月     日


                                               3                                     4004-4-321-9

