元培醫事科技大學人體與人類行為研究倫理
一般審查申請書(校外案件)
                                            申請日期:    年   月   日
	1. 計畫名稱(中文)： 
計畫名稱(英文)：

	2. 主持人 
 中文姓名： 
 英文姓名： 
 單位： 
 職稱： 
 聯絡電話：
 E-mail：
	共同主持人 
中文姓名： 
英文姓名：
單位： 
職稱： 
聯絡電話：
E-mail：

	3. 計畫性質(複選)：
(1)本計畫為：(多選)
□ 多國多(跨)機構；請列出參與國家：
□ 台灣多(跨)機構；請列出參與機構：
□ 單一機構；請列出計畫實施地點
□ 如為社區研究，請說明本研究對社區的影響與協商過程： 
(2)研究計畫已/將送 	單位審查

	4. 研究計畫經費來源
   委託單位：
□學術研究(□教育部□科技部□衛福部□國衛院□中研院)
□其他(請註明) ：
□其他(請註明) ：
[bookmark: _GoBack]□自籌(自行研究無獲得經費補助) 
請填列計畫預算總經費為： 	        元

	5. 研究起迄期間：民國 	年 	月 	日至 	年 	月 	日 計畫實施地點：

	6. 請簡述研究目的及研究方法

	7. 參與者同意書檢查項目
7.1 □檢附參與者同意書
□免簽署參與者同意書(申請案件須送一般審查) 
請詳述理由：

7.2 由誰向參與者或其法定代理人解釋研究內容並取得同意(請說明)？

7.3 取得同意的時間？
□篩選前  □篩選後 □篩選後，隨機分派前
7.4在什麼地點解釋研究內容及何處獲得本參與者同意書(請寫明取得地點)？ 每件約花費多久時間？(請說明)

7.5 除了簽署參與者同意書以外，如何確保參與者或其法定代理人對研究內容了解？
□與參與者及其家人共同討論
□與參與者及協助說明者共同討論
□另安排時間作追蹤
□其他（請說明）：
7.6 本計畫是否納入易受傷害族群為研究參與者？
□否
□是（此類案件不得以簡易審查送審），請勾選下列項目：
□未滿7歲之未成年人
□7歲以上，未滿18歲之未成年人
□與主持人或研究人員有利害關係之學生
□受刑人
□原住民
□孕婦
□經醫師診斷為身心障礙、精神病患
□重症末期病人
□其他（經本委員會訂定或判斷受不當脅迫或無法以自由意願做決定者。）
7.7 是否將支付參與者酬金或禮品 □否 □是，酬金金額 	元或禮品內容及價值： 	
7.8 參與者風險評估
□參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當。
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進參
  與者的福祉。
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增
  進參與者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。


	
8. 聯絡人資料
聯絡人姓名： 
單位： 
聯絡電話：                              職稱:
E-mail：              手機:             傳真:
聯絡地址：


	以上資料由本人負責填寫，已經盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。
填寫人中文正楷姓名： 
單位：
簽名：  	
日期：民國 	年 	月 	日




注意事項
1. 本委員會就委託審查之研究計畫，其申請文件有欠缺，經通知計畫主持人補 正，逾期仍未補正或補正不完全者，本委員會得逕予退回，不予審查。
2. 經本委員會核准同意之研究計畫，依相關法令及其審查委員會組織及作業程序 之相關規範，根據研究參與者所承受之風險，定期評估進行中之研究計畫，並 得要求檢視任何與研究相關之資料，計畫主持人應配合辦理。
3. 本委員會於執行研究計畫期間，得依計畫之特性、風險及嚴重不良事件發生狀 況，決定應否進行追蹤審查和其頻率，本委員會並得視研究計畫需要進行實地 訪查，計畫主持人應提供必要之協助。
4. 計畫執行機構就委託本委員會審查之研究計畫，應有責任協助計畫主持人依照 本委員會所提供之審查建議進行修正及執行，並負有與計畫主持人共同擔保研 究計畫符合研究倫理之責任。
5. 計畫執行機構及計畫相關人員執行研究計畫，應遵守「醫療法」、「人體研究 法」、「人體試驗管理辦法」、「研究用人體檢體採集與使用注意事項」等相 關法令規定、妥善保護研究參與者安全與權益，並盡善良管理人之注意義務。 計畫執行機構及計畫相關人員執行研究計畫如有違法或違反研究倫理相關規範，或因故意、過失致受研究參與者或第三人遭受身心健康、隱私、財產或其 他權利之損害時，由計畫執行機構及計畫相關人員自負法律及損害賠償責任。
6. 基於保護研究參與者權益，計畫執行機構具監督研究計畫執行之責任並施行必要之處置，於執行研究計畫，如有下列情事之一，應立即通知本委員會： 
(1)足以影響研究參與者權益、安全、福祉或研究執行之研究計畫內容變更。 
(2)因研究執行或研究產品發生未預期之嚴重不良事件及採取之因應措施。 
(3)影響研究執行及可能危害研究參與者安全及權益之情事。
7. 研究計畫由本委員會審查通過後，計畫執行機構仍具有自行裁量權，決定是否 允許、中止或終止執行該計畫。計畫執行機構應事前知會本委員會，做必要之處置，以保護研究參與者權益。

本人已詳閱上述注意事項，並願意遵守相關規定。
 
計畫主持人姓名：                  
單位：                  
簽名：                   			 
日期：民國 	年 	月 	日

計畫共同主持人姓名：                  
單位：                  
簽名：                    	
日期：民國 	年 	月 	日

單位主管姓名：                   
單位：                  
簽名：                    	
日期：民國 	年 	月 	日


計畫執行機構用印： 


代表人簽章：                  


