AF03-009/13.0計畫免除「受試者同意書」申請表

高雄榮民總醫院 人體研究倫理審查委員會
計畫免除「受試者同意書」申請表
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」。計畫主持人可參閱範本，妥善設計適當受試者同意書，送審查會審查。
＊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
	計畫主持人勾選
	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，願接受高雄榮民總醫院人體研究倫理審查委員會議處，並負法律責任。

