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阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院研究計畫書

1. 研究目的(請詳述本研究計畫之背景、目的、重要性、文獻探討)
(○○○疾病為具有醫學意義之特殊案例，蒐集該病歷資料進行研究發表，以增進醫學知識，提升醫療品質)
2. 研究方法
(一)研究設計(請詳述研究性質、研究對象及樣本數、納入及排除條件、招募方式、執行場所、實施方法)
1.研究性質
本研究為(實驗性/相關性/描述性；世代/病例對照/病例/病歷/檢體/問卷/質性訪談；前瞻性/回溯性/橫斷性)/(個案報告)研究，探討…
2.研究對象：(某區域醫院○○○病患/家屬/員工/健康人)
(1)樣本數：
(2)納入條件
A.
(3)排除條件
A.
(4)招募方式：
(5)執行場所：(○○門診/○○病房/○○討論室/○○實驗室/網路)
3.實施方法
(含介入、追蹤方式/問卷回收方式/檢驗檢查方式/檢體收集種類、方式、數量/病歷回溯期間/個案報告 等)
(二)資料蒐集及分析(請敘述蒐集項目、成效評估及統計方法)
1.資料蒐集
(本研究蒐集○○問卷資料/○○檢驗值/○○檢查結果/○○檢體；回溯○○○○年/○月/○日~○○○○年/○月/○日○○資料)
2.成效評估及統計方法
(三)計畫預計期間及預定進度
1.計畫預計期間：○○○○年/○月/○日~○○○○年/○月/○日
2.預定進度
	月　次
工 作 項 目
	第
1
月
	第
2
月
	第
3
月
	第
4
月
	第
5
月
	第
6
月
	第
7
月
	第
8
月
	第
9
月
	第
10
月
	第
11
月
	第
12
月
	備註

	擬定研究主題
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	文獻資料蒐集
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	建立研究方法
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	設計問卷/訪談大綱/病例收集
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試驗/問卷/訪談/病歷回溯/病例編碼
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	資料處理及分析/判讀分析
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	撰寫研究成果
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	論文投稿
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	資料銷毀
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(請依現況增減項目)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	預定進度累計百分比
	5%
	10%
	15%
	20%
	30%
	40%
	50%
	60%
	70%
	80%
	90%
	100%
	


3. 受試者/受訪者同意內容、方式及程序
(○○○評估符合收案條件後，於門診或病房以受試者同意書口頭說明本研究目的，受訪者須進行○○、○○事項，並回答受訪者問題，給予一份受試者同意書，經受訪者審閱並簽署同意書後方進行研究事宜。)
(本研究進行資料回溯分析，將可識別的個人資料進行去連結處理，每筆資料以○○○編號取代，由計畫主持人負責保管，故申請免受試者同意。)
4. 研究對象權益保障及保護機制
(一)研究對象安全保障措施(請敘述研究對象預期風險與利益評估、權益保障、醫療照護、損害補償救濟或保險機制)
(本研究進行○○，與例行性○○醫療同步進行，預期受試者/受訪者有○○等生理/心理/經濟/隱私方面的風險，但與日常生活遭遇之風險類似，不超過最小風險。另有助於○○等生理/心理/經濟/隱私方面的利益。若發生由研究計畫執行引起之傷害時，計畫主持人將依法負損害賠償責任，提供○○醫療照護/○○心理支持等合理救濟措施。研究過程中，受訪者可隨時提出退出本研究，研究成員將協助進行後續處理且不影響其權益。)
(本研究進行○○，可能產生○○、○○或進行時間冗長等情形，並提供○○、○○協助，預期受訪者可能感到身心不適的風險，但仍與日常生活遭遇之風險類似，不超過最小風險。本研究對受訪者本身沒有直接預期好處，但有助於了解○○，對學術界及社會大眾有助益。若發生由研究計畫執行引起之傷害時，計畫主持人將依法負損害賠償責任，提供○○等合理救濟措施。研究過程中，受訪者可隨時提出退出本研究，且不影響權益。) 
(本研究進行○○資料分析，並以代碼取代可辨識的個人資料，降低隱私洩漏之可能風險，與研究對象日常生活遭遇之風險類似，不超過最小風險。本研究對研究對象本身沒有直接預期好處，但有助於了解○○，對學術界及社會大眾有助益。若發生由研究計畫執行引起之傷害時，計畫主持人將依法負損害賠償責任，提供合理救濟措施。)
(二)研究材料保存、銷毀及隱私保護
(計畫主持人將妥善維護個案應有之權益與隱私，研究紙本資料將存放於○○上鎖檔案櫃，電子資料妥善保存於計畫主持人設定密碼電腦中，未經個案或其法定代理人書面同意，不會將受訪者資料洩漏給無關之第三者，並於研究結束後○年內，在○○○公證下，由計畫主持人負責銷毀。)
(三)諮詢及投訴管道與撤回同意方式
(受訪者有任何疑問，可透過受試者同意書之24小時聯絡電話○○○○-○○○○○○或於門診向主持人或研究人員詢問，且研究過程中可隨時撤銷同意。若對個人權益有疑慮，可與人體試驗委員會聯絡07-3350205/ 07-3351121#2322。)
5. 研究人力及相關設備需求
(1) 研究人力
(研究人力僅有計畫主持人，無其他研究人員。)
	計畫職稱
	姓名
	計畫內擔任之
具體工作性質
	＊每週平均投入工作時數比率(%)

	計畫主持人
	
	
	

	共同主持人
	
	
	

	協同主持人
	
	
	

	研究助理
	
	
	

	臨時工
	
	
	


(請依實際人力增減)
(二)設備需求
(相關設備為專用電腦/文件櫃/儀器設備/)
6. 研究經費需求及其來源
(本研究經費自籌，無須相關經費/經費編列如下)
(本研究為阮綜合醫院/衛生福利部/科技部/)委託研究計畫，經費編列如下)
	項目
	用途
	單價
	數量
	金額
	備註

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	合計
	
	


7. 預期成果、主要效益與研發成果歸屬及運用
(一)預期成果
1.
(二)主要效益(如期刊論文、研討會論文、專書、技術報告、專利或技術移轉等質與量之預期績效)
(三)研發成果歸屬及運用
(本計畫研究成果獲得學術文獻發表、智慧財產及實質效益時，阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院將作為從事疾病診斷、預防、治療及研究等醫學用途。)
8. 研究人員利益衝突事項之揭露
詳如顯著財務利益、非財務關係申報表。
9. 參考文獻
