
佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
初審案審查申請書
計畫基本資料

	1. 計畫名稱
	中文：

英文：

	2. 執行期限
	       年       月      日至~       年       月      日           

	3. 研究成員(主持人、共/協同主持人、研究人員、研究助理等，請點下方研究成員增列)



	4. 計畫申請類別

(免除審查(符合免除審查範圍之計畫，請參考並檢附免除審查案件範圍勾選表)

(簡易審查(符合簡易審查範圍之計畫，請參考並檢附簡易審查案件範圍勾選表) 

(一般審查(高於最小風險且不符合簡易或免除審查範圍之計畫)

	5. 經費來源  

(試驗委託廠商全部贊助  (試驗委託廠商部分贊助，請說明贊助項目      
(機構內計畫(院內計畫、校內計畫)  (國家科學及技術委員會  (衛福部  (國健署  
(國衛院   (學會_________   (自籌(自行研究無經費補助)   (其他_________

	1. 試驗責任歸屬(單選)
(醫院/計畫主持人             

(學校/計畫主持人  

(試驗委託者：公司/機構名稱                      

(受託研究機構(CRO)：                

(其他：                

	2. 利益衝突揭露(可複選)

(計畫主持人與試驗委託者有聘僱關係或為長期支薪之顧問

(本人、配偶與三親等以內親屬對該試驗計畫委託者之投資足以影響計畫結果

(對研究之產品擁有專利、商標、版權等權利

(計畫主持人接受試驗委託者之財物價值足以影響計畫結果

(無 

	3. 是否為多中心計畫

(  是，請列出國內其他執行機構：            (請於計畫中說明參與研究單位間的溝通機制)
(  否

	4. 是否有送其他IRB審查

(  是，請填審查之IRB名稱並檢附審查意見與通過文件

    (經cIRB機制，主審IRB：                            

    (非經cIRB機制，IRB名稱：                          

(  否

	5. 試驗是否有保險(若有保險，請於受試者同意書中說明)

( 是，須檢附受試者保險投保書供審查

( 否

	6. 研究計畫其他審核單位

11-1若計畫涉及下列單位，須取得該單位與本會審核通過才能執行，並將審核結果提供本會備查

(不適用(免填下一題)

(衛生福利部(新醫療技術、新藥品、新醫療器材及BA/BE之人體試驗)

(原住民族委員會(有關原住民族或部落之計畫)

(生物安全會(有關感染性生物材料或基因重組等計畫) 

(生物資料庫(使用Biobank檢體或資料之計畫)

(輻射防護委員會(使用輻射性化學物質、輻射處理/放射線治療之計畫)

11-2送審上述單位之計畫名稱是否與本會一致

(是

(否，送審上述單位之計畫名稱：                   


研究設計
	1. 研究背景(簡要說明研究主題現況與其重要性)

	2. 研究目的

	3. 研究型態 (請擇一勾選或勾選其他並說明)
□藥品查驗登記(須檢附試驗藥物資料表)    
□上市藥品學術研究(須檢附試驗藥物資料表)

□藥品上市後監測(須檢附試驗藥物資料表)  
□學名藥生體可用率試驗(BA)(須檢附試驗藥物資料表)
□學名藥生體相等性試驗(BE)(須檢附試驗藥物資料表)
□醫療器材查驗登記(須檢附器材與技術資料表)
□上市醫療器材學術研究(須檢附器材與技術資料表)
□新醫療技術(須檢附器材與技術資料表)

□食品、健康食品、營養補充品研究(須檢附產品資料表)
□利用輻射設備或使用放射性物質研究(須檢附輻射安全資料表)
□基因檢測、基因轉殖、基因重組等基因研究
□幹細胞或細胞治療相關研究

□人體檢體研究(包含新採集檢體、既有檢體)

□病歷資料研究(須檢附病歷資料收集申請書) 

□問卷調查、訪談等社會行為科學研究
□既有資料研究

□其他：              

	4. 研究模式(可複選)
□4-1觀察性研究：
4-1-1研究模式(可複選)

  □世代研究  □病例對照研究  □病例研究  □個案交叉研究
  □社會學或行為科學調查研究  □家族研究  □次級資料分析 
  □其他       
4-1-2資料收集方式(可複選)
  □回顧性  □前瞻性  □橫斷性  □縱貫性 □其他       
□4-2介入性研究：
4-2-1組數

  □單組 □雙組平行 □雙組交叉 □3組以上 □其他         
4-2-2隨機分配
  □單一組別 □隨機分配 □非隨機 □其他         
4-2-3盲性試驗
  □開放 □單盲 □雙盲 □三盲 □其他         
4-2-4對照組
  □無  □安慰劑  □劑量比較  □其他有效治療  □過去資料 □其他         

	5. 預計收案數
總數：       
5-1多中心試驗，本中心   ，國內其他中心   ，全球      (全球人數即預計收案總數)
5-2分組收案，各組預計收案數：          

	6. 受試者納入條件(Inclusion criteria)

	7. 受試者排除條件(Exclusion criteria)

	8. 研究實施程序與步驟


	9. 評估指標(依據研究目的訂定之測量指標)

	10. 簡述受試者退出研究的評估準則與條件

	11. 統計分析方法

	12. 研發成果之歸屬及運用
□本研究預期不會衍生專利權或其他商業利益
□依「佛教慈濟醫療財團法人研發成果專利申請、管理、保護與運用辦法」辦理
□本研究成果獲得學術文獻發表、智慧財產及其他實質效益時，研究執行機構將作為疾病預防、診斷、治療及研究等醫學用途
□依機構的規範，如______________
□其他                           


受試者資料
	1. 是否依生理性別選擇受試者：(  男        (  女       (  不限 

	2. 受試者年齡範圍：         歲 ~        歲

	3. 收案地點：□醫療院所 □社區 □學校  □以網路方式收案 □其他：_______________

	4. 是否納入健康受試者？

    (  是，請說明來源                              
    (  否

	5. 是否以易受傷害族群為主要研究對象？
(  是，請勾選以下選項(可複選)並說明選取該族群之必要性及本研究明顯有利於研究對象的理由：                 
   □身心障礙者  □急重症單位病人(ER, ICU)   □重症末期病人  □收容機構住民
   □語文辨識能力有限或不識字 □有從屬關係之學生/部屬  □孕婦  □嬰兒   

   □受刑人    □兒童/未成年人     □原住民     □經濟或教育弱勢者
□意識不清無法行使自主同意之成人    □其他                   
(  否 

	6. 請說明主持人與受試者之關係

    ( 醫療人員/病人  ( 老師/學生  ( 主管/部屬  ( 純粹為研究者/受試者

	7. 試驗/研究過程中受試者將接受輻射暴露？  

(是(須檢附輻射安全資料表並填下列資料)

7-1受試者同意書上是否已詳細告知輻射暴露之風險? 
(是
           (否

7-2若研究對象為「健康成年受試者」，接受輻射暴露劑量是否超過 50mSv/年

(是(請另送輻射防護委員會審查)     (否
(否
備註

(1) 健康未成年人不准許輻射暴露研究。

(2) 健康成年受試者輻射總暴露量不得超過50mSv/年。若有輻射暴露之風險，須於受試者同意書上詳細告知。

	8. 受試者風險利益評估
8-1實驗組

□第一類風險：相當於最小風險，研究對象所遭受之危害或不適的機率或強度，不高於日常生活中遭受之危險或不適，且所遭受之風險不高於未參加該研究者。
□第二類風險：超過最小風險，但對受試者有直接利益。(請檢附資料及安全監測計畫表)

□第三類風險：超過最小風險，雖對受試者無直接利益，但有助於了解受試者之情況。(請檢附資料及安全監測計畫表)

□第四類風險：超過最小風險，且對受試者無直接利益，但研究主題可得到價值的結果。(請檢附資料及安全監測計畫表)

  8-2對照組： □有   
□無 (以下免填)

□第一類風險：相當於最小風險，研究對象所遭受之危害或不適的機率或強度，不高於日常生活中遭受之危險或不適，且所遭受之風險不高於未參加該研究者。

□第二類風險：超過最小風險，但對受試者有直接利益。(請檢附資料及安全監測計畫表)

□第三類風險：超過最小風險，雖對受試者無直接利益，但有助於了解受試者之情況。(請檢附資料及安全監測計畫表)

□第四類風險：超過最小風險，且對受試者無直接利益，但研究主題可得到價值的結果。(請檢附資料及安全監測計畫表)

	9. 請說明如何降低受試者參與研究後在生理、心理、工作、社交歧視或個人隱私等之風險，風險發生時將如何因應(如:保障隱私及防止資料外洩之機制、提供醫療照護等)


	10. 試驗結束後，是否在受試者同意下繼續提供試驗產品？
(不適用   (是     (否


知情同意程序
	1. 招募受試者方式(可複選)
□口頭介紹，請說明如何接觸受試者，含在何時機、地點邀請：           
□媒體廣告(須檢附註明版本日期之招募文件並加註"轉載(貼)不得修改內容"）

   □電視，請說明播放方式與時段：         
   □廣播，請說明播放方式與時段：         
   □報紙，請說明報紙類型與型式：           
   □社群/網路，請說明社群/網站名稱：           
   □電子看板、海報請說明放置地點：         
   □廣告單張  
□其他：________________
 □不適用

	2. 受試者知情同意程序
2-1知情同意取得方式(可複選)：

□依研究類型檢附下列受試者同意書進行知情同意(可複選)
(受試者同意書(適用於涉及藥品、醫療器材、醫療技術之臨床試驗或非臨床試驗之介入型計畫)
   (研究對象同意書(適用於研究用人體檢體採集、問卷、訪談等人體研究)
   (兒童受試者同意書(注音版，適用於7-12歲兒童，除注音版同意書外，需另依計畫類型檢附法定代理人同意書)
   (兒童法定代理人同意書-非臨床試驗(適用於0-12歲兒童之問卷、訪談等人體研究)
   (兒童法定代理人同意書-臨床試驗(適用於0-12歲兒童之臨床試驗)

□申請免除簽署書面同意(Waiver of Documentation of Consent)：受試者免簽署同意書，但需有說明文件告知受試者研究相關資訊，須檢附免除或改變知情同意申請書
□申請免除知情同意(Waiver of Informed Consent)：免取得受試者同意，須檢附免除或改變知情同意申請書(勾選此項者，免填2-2, 2-3)
2-2說明計畫內容及取得知情同意之人員(可複選)
□計畫主持人(含共/協同主持人)

□計畫研究人員或研究助理(若人員尚未確定，須於聘入後提送變更案審查)

□其他：             
2-3取得知情同意地點(如診間、病房、受試者家中等)：                       
2-4此計畫是否涉及原住民族或部落？

 □是，請勾選研究為人體研究或其他學術研究並遵守相關規定：
□ 以研究原住民族為目的之人體研究計畫，須依人體研究法第15條與「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應用辦法」取得原住民族同意，請洽原住民族委員會專管中心
□ 非屬人體研究，但會於原住民族土地範圍內從事學術研究，須依原住民族基本法第21條與「諮商取得原住民族部落同意參與辦法」取得原住民族同意，請行文原住民族委員會諮詢。
□否

	3. 是否有提供受試者補助(包括營養費、車馬費、禮券..等) ?
(是，何時提供：              ；補助內容：                          
(否


受試者資料與檢體管理
	1. 受試者資料管理
1-1資料收集類型(可複選)：
□病歷資料(包含X光片、CT、MRI等影像資料)，視計畫檢附病歷資料收集申請書  
□政府機關提供之健康資料庫(如：資料科學中心、健保資料庫、癌症登記等相關資料庫)
□人體生物資料庫，請列出資料庫名稱：            
□問卷/量表/個案報告表等，視計畫檢附文件並註明版本日期
□訪談，視計畫檢附訪談大綱並註明版本日期

□其他：           
1-2資料處理方式：
□以編碼識別：指以數字或英文字母等代碼，取代參與者姓名、身分證字號、病歷號等可供辨識之個人資訊，使達到難以辨識個人身分之作業方式。
□加密：指將足以辨識參與者個人身分之資料、訊息，轉化為無可辨識之過程。
□去連結：指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與可供辨識參與者之個人資料、資訊，永久無法以任何方式連結、比對之作業。*去連結後，受試者將無法退出研究。

□其他：           
1-3資料保存(執行研究計畫期間之實驗參數、數據、圖（影）像、紀錄等相關原始資料與已簽署之受試者同意書)：
1-3-1保存地點(機構、辦公室或研究室名稱)：               
1-3-2保存負責人姓名：        
1-3-3保存期限：保存至西元       年    月    日即銷毀(目前共識為計畫執行期滿後至少保存3年，上限25年；或依機構、計畫經費單位規定)
備註
(1) 科技部補助專題研究計畫作業要點第二十六點，執行研究計畫期間之實驗參數、數據、圖（影）像、紀錄等相關原始資料，應於執行期滿日後至少保存三年。
(2) 慈濟大學學術倫理自律辦法第四條規定該校人員應妥善保存原始資料至少七年。

	2. 檢體採集與檢體及衍生物管理
2-1是否採集/使用檢體：
□是(請續答以下問題)    □否
2-2檢體來源：
□新採集檢體(此次研究採集之檢體)，採集方式: _________________
 □人體生物資料庫，請列出資料庫名稱：            
 □醫院病理單位既有檢體   
 □過去已結案之研究既有檢體，請列出IRB案號並檢附受試者簽署的同意書：                
 □購買(包含：細胞株、檢體)
 □其他：                 
2-3檢體種類：
 □血液，每次抽血量     (c.c)，抽血次數     次，總抽血量     (c.c)
   □體液：何種體液       ，數量     (c.c)
 □其他：                 ，數量          

備註：關於新採集檢體，請注意：1)不可影響臨床常規之檢查，2)應於受試者納入條件註明將採集組織的體積。
2-4 檢體或其衍生物使用範圍：
2-4-1是否提供、讓與或授權計畫以外之他人或機構使用：
□是，可能提供/讓與/授權(續填2-4-2)
 □國內，機構名稱：                
 □國外，機構名稱：                 
□否
2-4-2提供、讓與或授權該計畫以外之他人或機構使用時檢體處理方式：
    □以編碼識別     □加密     □去連結     □其他：        
備註：依據人體研究法：未去連結之研究材料提供國外機構者，應檢具國外研究機構可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。
2-5檢體是否與其他資料庫連結：
□是，資料庫名稱            ，隸屬於          機構或單位
□否
2-6檢體處理方式：
□以編碼識別     □加密     □去連結(*去連結後，將無法與受試者資料連結)  
□其他：           
2-7檢體保存：
□計畫結束後即銷毀，不會保存
□計畫結束後繼續保存，請續填保存地點、保存負責人與保存期限
2-7-1保存地點(機構、辦公室或研究室名稱)：               
2-7-2保存負責人姓名：        
2-7-3保存期限(請填寫日期yyyy/mm/dd，目前共識最長20年或檢體若會培養成細胞株，請填寫若成功培養成細胞株會如何保存並須於受試者同意書一併載明)：                  
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