	
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
人體研究申請表
(一)研究計畫基本資料
	申請類別
	☐一般審查   ☐簡易審查   ☐免審審查

	計畫案類型( 整合型計畫建議總計畫與各子計畫分案送審)
☐一般研究計畫，非整合性計畫案
☐研究生學位論文，預計口試時間:__年__月__日
☐一般整合型計畫案
☐單一整合型計畫案
☐其他整合型計畫案

	計畫名稱
	(中文)

(英文)


	計畫主持人
	中文姓名：

	
	英文姓名：

	
	服務機構：

	
	職    稱：

	
	聯絡電話：

	
	電子郵件：



	協同主持人




	中文姓名：

	
	英文姓名：

	
	服務機構：

	
	職    稱：

	
	聯絡電話：

	
	電子郵件：

	研究人員/
研究助理
※（實際接觸研究對象之助理2位以上時請自行延伸表格)
	中文姓名：

	
	英文姓名：

	
	服務機構：

	
	職    稱：

	
	聯絡電話：

	
	電子郵件：


(二)試驗類型
	研究目的
	

	中文摘要
	關鍵字：


	英文摘要
	Key word：


	試驗期間
	IRB核准日 ~ 西元      年      月      日

	篩選期間
	西元    年      月     日 ~ 西元      年      月      日

	研究設計
	介入性研究
(1) 研究目的
   □治療      □預防      □診斷  □支持療法  □篩檢

	[bookmark: _Hlk213151530]
	   □基礎醫學  □衛生政策  □其他

	
	(2)隨機分配：

	
	   □隨機分配(randomized)   □非隨機分配(non-randomized)

	
	(3)盲性試驗：
	
	

	
	   □開放 (open) □ 單盲(single blind)  □ 雙盲(double blind) □ 三盲
(4)對照組:
   □ 安慰劑   □ 主動(Active )  □ 歷史   □ 劑量比較  □ 其他
(5)介入模式：
   □單組      □ 雙組平行    □雙組交叉  □3組以上   □其他：

	
	非介入性研究
(1)	研究模式：
□世代研究(cohort study)  □ 趨勢研究(trend study)  □ 病例對照研究  □病例研究           □ 長期追蹤研究(panel study) □個案交叉研究           □生態或社會學研究  □ 家族研究               □調查研究               □次級資料庫分析    □ 其他(請說明)
(2)	資料收集期：
□ 回顧性     □前瞻性    □橫斷性   □ 其他(請說明)
(3)	生物檢體保留：
□非DNA萃取檢體 (固定組織、電解質) 
□保留DNA萃取檢體 (冷凍組織切片) □其他(請說明)
(4) 生理訊號蒐集：
□腦波  □ 眼動   □脈搏  □膚電 □心跳 □其他 (請說明)
(5)	行為資料蒐集：
□問卷/量表   □訪談/口述史   □ 攝影   □ 錄音□數位足跡      □資料庫      □其他(請說明)

	多中心
研究
	□本國單一中心
□全球多中心/□本國多中心/□其他________________)

	
	如為多中心研究，請提供其他試驗中心資料：(不足使用請自行增列)
	試驗中心
	主持人
	人體試驗委員會聯絡人/(電話)

	
	
	/

	
	
	/

	
	
	/





(三)試驗設計
	預估參與人數
	共     人
	國內：共   人(包含本中心   人及國內其他單位   人)

	
	
	全球：共   人(包含本中心  人及國內、外其他單位   人)

	
	樣本數量
	樣本數計算請考量樣本流失之可能，以避免收案人數與核定人數不同而產生研究計畫執行偏差。
樣本數量可列範圍，如10-15人。
如有分年度、分組別等請分別填寫，如第一年       人、第二年       人；訪談       人、問卷       人。

	性別
	是否有依性別選擇受試者？ 
□否  
□是；請說明原因                                                                                             
□其他

	受試者年齡
(以歲為單位)
	______歲~_______歲

	受試者來源(可複選)
	□海報廣告(請檢附廣告內容)
□網路廣告(請檢附廣告內容)
□病歷回溯  
□申請本院人體生物資料庫檢體
  (檢附人體生物資料庫使用申請書)
□申請衛生福利資料科學中心/臺灣人體生物資料庫
  (檢附全民健康保險(臺灣人體生物)資料庫研究計畫說明表)
□其他：_____________________

	是否採集檢體
	□是
	□否

	檢體類別
	抽血:
每次抽血量：__________  CC/次
抽血總次數：__________ 次
總共抽血量：__________  CC
其他: (如尿液、毛髮、糞便等。)


(四)受試者來源
	本試驗是否有納入健康受試者?  □是   □否
受試(訪)者是否包含下列易受傷害族群？  □否      □是 (若是請續填下列資料)

	□學生
	□孕婦、哺乳
	□兒童/未成年人
	□部屬(從屬關係)

	□一般民眾
	□身心障礙者
	□精神障礙者
	□經濟或教育情況不佳者

	□受刑人
	□原住民
	□重症末期病患
	□特定族群

	□ 其他 (請說明)


(五)受試者同意書
	取得受試者同意書
	□否，本研究為病歷回溯
[bookmark: _Hlk221099029][bookmark: _Hlk221099155]□否，完全免除知情同意程序，適用案件：例如次級資料分析研究
     （健保資料庫）之研究
□是，修正或免除『簽署』知情同意申請書
      (適用案件：例如匿名問卷研究、網路不記名問卷研究等，
  請填寫人體研究計畫免除或修正知情同意申請表)
□是，書面知情同意書

	1. 受試(訪)者資料機密性及隱私保護？
□請說明如何維護資料機密性(或請標示說明於計畫書中之頁數)：
□請說明如何保護受試(訪)者隱私(或請標示說明於計畫書中之頁數)：

	2. 受試(訪)者在決定是否參與研究時，如何減少其受到脅迫或干預？(複選)
□明確告訴受試(訪)者可拒絕參與，或可隨時撤回同意而不影響其權益關係
□讓完全與受試(訪)者無倚賴或從屬關係之試驗/研究人員取得其知情同意。
□其他(請說明) :                            


(六) 研究資料之保存與銷毀
	研究材料性質、運用及保存 (可複選)
（請將本項說明一併填入「研究參與者知情同意書」）
□ 材料性質及保護方式（可複選）：
   紙本文件，保存於上鎖之文件櫃，僅本研究團隊成員有鑰匙可取用資料
   電子檔案，保存於密碼保護之電腦，僅本研究團隊成員有密碼可取用資料
   人體檢體，請詳述保存、保護方式：_____________________________
   其他(請詳述請詳述)___________________________________________
□研究資料使用地點：
   僅於國內研究使用
   提供國外研究機構/研究者使用（資料若為人體檢體，請檢附國外機構擔保書）
□負責保存人員：
   計畫主持人
    其他：_______________________________________________________
□保存地點：
  計畫主持人研究室
  其他：_______________________________________________________
□保存期限：
   保存至通過研究倫理結案審查後____年銷毀，至西元____年____月____日止。
□其他：_______________________________________________________
    ※若本案研究資料將「永久保存」，請敘明原因原因。並請敘明計畫主
     持人或負責保管者退休、死亡後之資料保存、管理及保護方式。
□其他補充說明：_____________________________________


(七) 是否有其他登錄網站
	□否，無相關網站登錄資訊
□是  
  □國內(台灣藥品臨床試驗資訊網(檢附登錄資料內容)
  □國外(登錄ClinicalTrials.gov網站或其他登錄網站 (檢附登錄資料頁內容)
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