馬偕紀念醫院人體試驗委員會
學術研究計畫使用剩餘檢體, 免除『受試者同意書』自評及審查申請表
填表申請日期：      年    月    日

	計畫申請人請填寫下列資料

	IRB編號
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	法源依據及說明
	1. 依據衛生署95年8月18日 醫字第0950206912號研究用人體檢體採集與使用注意事項 : 研究用人體檢體指與人體分離之細胞, 組織, 器官, 體液或其衍生物質(含遺傳物質), 包括剩餘檢體, 採集自胎兒或屍體之檢體, (剩餘檢體並不包括新採集檢體)
2. 本表僅限於剩餘檢體在學術研究計畫使用, 若符合下列條件時, 可以免除『受試者同意書』。

	YES
	NO
	計畫申請人自行評估

	□
	□
	已經去連結, 確認受試者隱私權受到完善的保障, 檢體及個人資料的紀錄方式, 不會使得受試者身分直接或間接被識別

	□
	□
	難以辨認原檢體提供者(或原受試者)身分

	□
	□
	因無法追蹤或無法聯絡等原因, 難以重新取得原檢體提供者(或原受試者)同意

	□
	□
	在衛生署95年8月18日 醫字第0950206912號研究用人體檢體採集與使用注意事項修正頒行前, 已經公開取得之檢體 (仍需將檢體去連結)

	計畫申請人
	自行評估項目
	審查委員

	YES
	NO
	NA
	
	同意
	不同意

	□
	□
	□
	(1)這研究對受試者幾乎沒有風險 (所謂風險包括Belmont report之五種: social, economic, physical, legal, psychological)
	□
	□

	
	
	
	說明：(PI必填)

                                             
	
	

	□
	□
	□
	(2)免除『受試者同意書』後對受試者的隱私與權益沒有不良影響
	□
	□

	
	
	
	說明：(PI必填)

                                             
	
	

	計畫申請人
	自行評估項目
	審查委員

	YES
	NO
	NA
	
	同意
	不同意

	□
	□
	□
	(3)不能免除『受試者同意書』則不能進行
	□
	□

	
	
	
	說明：(PI必填)

                                             
	
	

	□
	□
	□
	(4)免除『受試者同意書』後仍能適時提供受試者試驗相關訊息
	□
	□

	
	
	
	說明：(PI必填)

                                             
	
	


計畫主持人：                                 日期：                         
	人體試驗委員會委員填寫

	審查結果
	· 同意免除受試者同意書

· 有條件同意免除受試者同意書
請說明：                                                 
· 不同意免除受試者同意書

□ 提委員會討論

	審查委員
	
	日期
	

	IRB執行秘書
	
	日期
	

	IRB主任委員
	
	日期
	


