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研究計畫申請要點

1、 本辦法是依據政府醫療法、人體研究法等相關法令及赫爾辛基宣言之規定訂定之。 
2、 凡進行和人相關之臨床研究，需申請人體試驗委員會審查，以保護受試者權益。
3、 為保障病人隱私，原則上不開放外界研究，如有特殊情況，院外研究者擬申請研究，須依本會規定，本會受理之研究案共分三類：

1. 甲類：醫療法所稱人體試驗範圍之案件。包含於人體施行新醫療技術、新藥品（新使用途徑之藥品視同新藥品）、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。
2. 乙類：非屬醫療法所稱人體試驗範圍之案件（符合本院規範之簡易條件者），或因特殊需求或其他目的，主持人得向本委員會申請審查。
3. 丙類：符合免審範圍之研究計畫（如附件），得免送審查或本委員會核發免審通知單。
4、 試驗主持人資格： 

1. 人體試驗（含新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性）：

1.1領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師或中醫師。
1.2最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練。
1.3最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。

1.4曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。

2. 人體研究：

2.1本院護理研究：護理長以上，或具碩士學位之副護理長。 
2.2本院非護理研究：以具碩士學位以上之專家。 
2.3其他研究：具獨立作業能力者。

3. 臨床試驗訓練證明：必需具有最近三年6小時以上之臨床試驗訓練證明，協同/研究人員必需具有最近三年3小時以上。

	人體試驗計畫
	人體研究計畫

	主持人/共同主持人
	協同/研究人員
	主持人/共同主持人
	協同/研究人員

	30小時以上 / 6年
	6小時以上 / 3年
	6小時以上 / 3年
	3小時以上 / 3年


5、 申請研究計劃須製發研究申請公文至本院並備如下資料：（資料不齊全者，概不於受理）

1. 甲類、乙類：填具本院研究申請表單資料二份（一正一副），按規定排列整齊，裝訂後送本會審查。需繳交審查費新台幣參萬元。
2. 由JIRB審查通過者於JIRB寄發同意試驗證明及公文後以JIRB同意之計畫版本（另附本申請要點、本院臨床試驗申請表、本院抬頭之受試者同意書）、公文證明影本、新台幣壹萬元追認審查費並以正式公函向本院提出追認申請即可。
3. 簽訂代審案件者，審查費用新台幣壹萬元整，請持繳款單至本院梧棲院區地下一樓出納櫃檯繳納。

4. 丙類：無須填具研究申請表格，但須有正式公文來函並附問卷內容送本院相關單位審查，始得按規定進行研究調查。若為特殊需求需人委會審查者，需按乙類計畫申請流程處理。

5. 本院同仁自行研究計畫或學術研究案（科技部、國衛院…等）為非營利目的之研究計畫，繳納審查費用新台幣貳仟伍佰元。

6. 若有特殊情形，得視計劃內容予以個案處理。
6、 為保障資料可信度，外界進入本院從事研究，應採合作方式，並由本會遴選適當人選協同主持或指導。如有發表時以居第二作者為原則，如有特殊情況，至少為第三作者。本院有權隨時取得該項研究中有關本院之所有結果。（若為多中心研究可於本聲明書說明）

7、 未通過初審之申請案，申請人應於接到通知後一個月內提出申覆或補充，逾期視同放棄，且申覆原則以二次為限。

8、 審查通過之甲類申請案發予「審查證明書」並由主持人函送衛生福利部審查。待衛生福利部行文同意進行後，繳交同意函影本至本院人委會，始得進行該項人體臨床試驗。

9、 凡經本會核准之申請案，試驗施行期間應按本會或衛生福利部之請求，隨時提出報告。有安全之虞者，應立即停止其試驗。每年及試驗進行一半病例時應提出期中報告；試驗完成或撤銷時，應繳交結案報告送人委會審查。

10、 試驗計畫書需修正時，請試驗主持人具文向人委會申請，並送交下列資料二份： 
1. 修改前後對照表 
2. 修正前計畫書（含中文計畫書摘要） 

3. 修正後計畫書（含中文計畫書摘要） 
4. 原審查之計畫書，若曾修正且未向本會報備，視同新案處理。
11、 甲類修正案，發予審查通過之修正申請案「審查證明書」，計畫主持人需函送相關資料至衛生福利部審查，待衛生福利部行文同意進行後，始得進行該項修正之人體臨床試驗。
12、 在本院從事檢體採集與使用活動，需遵守衛生福利部「研究用人體檢體採集暨使用規範」。

13、 不良反應事件之通報應由試驗主持人親自為之，若由試驗委託者協助整理相關資料，主持人亦應簽署姓名及日期，通報單位如下： 
1. 藥品類人體試驗案：
由主持人將相關資料函送衛生福利部藥品不良反應通報中心，同時副本抄送（1）本院人體試驗委員會，（2）本院藥劑部，（3）衛生福利部(食品藥物管理署)，需附該不良反應事件之詳細資料，如通報表或相關病歷資料並載明臨床試驗名稱。
2. 非藥品類人體試驗案：
由主持人將相關資料函送衛生福利部(醫事司)，同時副本抄送本院人體試驗委員會，需附該不良反應事件之詳細資料，如通報表或相關病歷資料並載明臨床試驗名稱（不良反應事件之通報本院規定應由試驗主持人為之，但建議試驗委託者應主動協助整理相關資料以便通報相關單位）。

14、 期中或中止需以下資料二份：
1. 期中或中止報告表

2. 收錄個案表（含姓名代碼、病歷號碼等資料）

3. 已簽署之受試者同意書簽名頁影本（需有計畫編號）
15、 結案需以下資料二份：
1. 結案報告表

2. 成果報告

3. 收錄個案表（含姓名代碼、病歷號碼等資料）

4. 已簽署之受試者同意書簽名頁影本（需有計畫編號）
16、 涉及醫療法所稱人體試驗之計畫案，試驗主持人應於受試者病歷記載參與人體試驗並將病歷號知會病歷課該本病歷須永久保存。非上述之人體研究案應於病歷上記錄知情同意情形。
17、 凡派至本院收集資料之研究人員，須經過相關之訓練，經本院相關單位認可後，方得為之。如有違背規定之研究，本院有權隨時停止該研究之進行或公告其資料不代表本院之立場。

18、 申請研究者需詳閱並同意遵守赫爾辛基宣言之規範。

19、 為維護以病人為中心的理念及工作同仁的權益，同一個主題，多人申請在本院做研究，以實際參與本院臨床工作者的研究為第一優先。

20、 於計畫執行期間與結束後，計畫主持人皆應確實評估並維護計畫中可辨識資料之機密性。

21、 本要點經本院人體試驗委員會會議通過後實施，修訂時亦同。 ===========================================================================

聲　　　明　　　書

本人申請之研究屬於(甲類 (乙類 (丙類 申請案，本人已詳閱本申請要點，願意遵守以上研究規範，如有違反規定，則自願無條件放棄並歸還貴院之研究資料，並絕不作任何口頭或文字發表。若因研究之進行發生法律上之責任，本人願擔負起法律責任並賠償貴院全部之損失。

總主持人 (正楷簽名)： 

童綜合醫院主持人 (正楷簽名)：

申請單位主管 (正楷簽名)：

西元       年     月    日

得免人體試驗委員會審查之人體研究案件範圍

依據[image: image1.jpg]行政院衛生署中華民國101年7月5日衛署醫字第1010265075號公告訂定
    研究案件非以未成年人、收容人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患及其他經審查會訂定或判斷受不當脅迫或無法以自由意願做決定者為研究對象，且符合下列情形之一，得免送倫理審查委員會審查或由倫理審查委員會核發免審證明：

1、 於公開場合進行之非記名、非互動且非介入性之研究，且無從自蒐集之資訊辨識特定之個人。

2、 使用已合法公開週知之資訊，且資訊之使用符合其公開週知之目的。

3、 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。

4、 於一般教學環境中進行之教育評量或測試、教學技巧或成效評估之研究。

5、 研究計畫屬最低風險，且其研究對象所遭受之風險不高於未參加該研究者，經倫理審查委員會評估得免審查並核發免審證明。

前項最低風險，係指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的危害或不適。
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