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阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院研究初審案-個案報告(Case Report)審查申請表
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	1、 申請人
姓名（中/英）

單位/職稱

連絡電話

E-mail

（表格請依案件狀況增減）

	2、 送審清單

申請人
勾選
IRB

核對
項目
1. 個案報告(Case Report) 審查申請表
2. 計畫書 (含投稿文章書面資料)
3. 病患同意書
· 如不使用病患同意書則附上「免受試者同意申請書」亦可。
· 若病患年齡介於7-12歲，建議使用兒童受試者同意書。
4. 保密暨顯著財務利益、非財務關係申報切結書

5. 檢附三年內參加「研究倫理相關訓練課程證書」影本


	3、 計畫相關文件版本
文件名稱

日期（yyyy/mm/dd）

文件版本（Version ○）

計畫書
病患同意書



	4、 個案報告 (三人以下之個案)
 是否為個案報告？ □否   □是
(1) 是否純粹為個案報告，無新醫療技術、新藥品或新醫療器材介入，也未參與任何研究計畫？□是   □否

(2) 此文發表內容是否呈現個案可供辨識之個人資訊或圖像，影響個案隱私與任何權益？ □是  □否

	5、 預計發表形式(可複選)：□期刊論文  □口頭發表  □壁報張貼  □其他，          

	個案之主治醫師簽名：                     年      月      日
申請人簽名：                             年      月      日
IRB承辦簽名：                           年      月      日

其他說明：

	初審結果 (以下由審查委員填寫)

	1.是否涉及易受傷害之受試者？ □否               □是

2.申請免受試者同意情形？     □未申請           □同意免受試者同意書以及知情同意
□同意免受試者同意書    □※有條件同意免除    □※不同意免除    □※提會議討論
3.申請人是否應出席會議？ (無易受傷害受試者且未申請免受試者同意，免填)
□免出席說明            □於計畫書中說明，免出席會議

□請進ㄧ步提出說明，於會議中報告

□請進ㄧ步提出說明，於會議中報告，須邀請受試者代表

□其他：

	總評：□核准   □修正後核准   □修正後再審    □改為簡易審查   □改為一般審查  

	· 審查意見如下：(請詳述於審查意見中，字體請工整，或打字後黏貼)

	

	

	

	

	

	

	

	審查委員簽名：                                      日期：西元        年      月      日


阮   綜   合醫療社團法人阮綜合醫院免受試者同意申請書

計畫名稱：                                                   

＊若為「前瞻性」及「調查型」學術研究案件，原則上仍應以行善、不傷害、公正、尊重自主等四規則，秉持誠實、守密、知情同意、尊重隱私權，以保護「受試者」。主持人可參閱範本，妥善設計適當受試者同意書，送委員會審查。

＊本申請表適用於「回溯性（retrospective）」與自「合法之生物資料庫」取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體研究案件。若有特殊情形之申請案件，請在以下表格「其它理由」項下，說明清楚。符合此要件，方可勾選下列項目。
	符合項目
	主持人勾選
	說明(必填，並註明於計畫書第幾頁)

	1.公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。(請述明公務機構，及何種公共政策，並附上相關資料)
	□
	

	2.自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。
	□
	

	3.研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	□
	

	4.研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	□
	

	5.其他理由：                                                    
	□
	

	※衛生福利部藥品優良臨床試驗準則第20條：用以治療或處置緊急病況之臨床試驗，預期無法預先取得受試者、法定代理人或有同意權之人同意，若於試驗計畫書中詳列緊急事件處理程序，得於取得受試者、法定代理人或有同意權之人書面同意前，先進行試驗。但若能取得受試者、法定代理人或有同意權之人書面同意時，應立即為之。


※計畫主持人簽章：                      保證極力維護受試者隱私與權益，填選上述事項，若有違反或不實，願接受阮綜合醫院人體試驗委員會議處，並負法律責任。
阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院個案報告(Case Report)計畫書

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	


	研究機構
	

	摘要或內容 (請敘述背景、病例報告、預期成果)


阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院個案報告病患同意書
由於您的病情特殊，本院醫事人員認為有報告之價值，如發表後將會引起各醫療專業人員的注意，對醫學的進步有幫助。經解釋後，您(或家屬)同意將醫療紀錄(含醫學影像、檢驗數據等資料)進行投稿發表，本院醫事人員也依照個資法，適當保存並保護隱密您的個人資料。
主持人簽名：                   日期：        年      月      日
同意人簽名：                   日期：        年      月      日
有同意權人簽名：               日期：        年      月      日
  與病患的關係：          (如病患無法簽名時，由配偶或同居親屬代為同意)
阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院研究保密暨

顯著財務利益、非財務關係申報切結書

本個案報告「請填寫研究題目」所收集之資料僅用於學術研究發表，並對檢查的結果及診斷保密。除配合有關機構依法調查外，不會洩漏受試者的隱私。本人採取謹慎步驟，盡力保護所收集之相關文件，以確保所有個案隱私權，並遵守「個人資料保護法」及相關法令規定。如未遵守以上規範，將提委員會討論，人體試驗委員會得撤銷核准函，並拒絕審理本人今後申請之研究案，若發生因違反相關規定所引起之傷害時，本人將依法負責所有損害賠償責任。

潛在之研究機構財務利益衝突聲明
本人所知，阮綜合醫院或阮綜合醫院主管未持有本案運用之任何智慧財產之產權或權利金利益。
顯著財務利益/非財務關係聲明
1.本人、本人配偶及未成年子女，目前無持有任何依阮綜合醫院政策必須申報之顯著財務利益(勞務報酬、股權、智慧財產權等)及非財務關係(不支酬職務等) ，且不影響計畫結果及保護個案的能力。
2.若上述任何人取得需要申報之新的「顯著財務利益」及「非財務關係」，本人將更新申報內容。
立書人簽名：

日期：西元         年     月     日

	一、基本資料

	中文姓名
	
	英文姓名
	

	聯絡地址
	

	聯絡電話
	公：
	手機：

	傳真號碼
	
	E-mail
	

	二、主要學歷

	學校名稱
	主修學門系所
	學位
	起迄年月(民國年/月)

	
	
	
	

	
	
	
	

	三、現職與專長相關經歷

	服務機構
	服務部門/系所
	職稱
	起迄年月(民國年/月)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	四、相關研究倫理訓練證明（請附上證書影印本）

	課程名稱
	受訓地點
	受訓日期
	時數

	
	
	
	

	
	
	
	

	五、論文發表

	


