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馬偕紀念醫院人體試驗委員會
研究計畫採集與使用人體檢體外送及院外保存審查申請表
填表申請日期：      年    月    日

	計畫申請人請填寫下列資料

	IRB編號
	

	計畫編號
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	法源依據及說明
	1. 依行政院衛生署95年8月18日醫字第0950206912號公告之「研究用人體檢體採集與使用注意事項」第11點「檢體保管者或檢體使用者應妥善保存及管理檢體。」「檢體使用完畢或檢體提供者終止檢體使用之同意時，應確實銷毀檢體，非經檢體提供者事前之書面同意，不得繼續保存。但檢體已去連結者，不在此限。」及第13點「非經倫理委員會之審查，確保檢體提供者及我國民眾之權益及安全，檢體不應讓與或授權國外使用。」之規定。

2. 依中華民國99年2月3日制定公布及100年1月26日修正公布之『人體生物資料庫管理條例』(以下簡稱生物資料庫條例)第二十九條「得不以生物資料庫之生物檢體或相關資料、資訊進行之生物醫學研究，其生物檢體之採集及使用，除法律另有規定外，準用第六條、第十五條、第十六條及第二十條規定。但於國內無法執行之基因分析或因其他特殊情事，有送往其他國家檢查之必要，並由該研究執行機構具可確保遵行我國相關規定及生物檢體使用範圍之計畫書，報經主管機關核准者，得不受第十五條不得輸出之限制。』之規定。
3.凡依下列研究計畫採集及使用之人體檢體，自本院外送及於本院外保存時，均應填寫本表，並依本表規定檢附相關文件、資料：
  （1）醫療法第78條所定之人體試驗計畫。

  （2）醫療法之人體試驗計畫及人體生物資料庫管理條例所定生物醫學研  

       究以外之人體研究。
4. 依中華民國100年12月28日制定公布之「人體研究法」，第19條「未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，除應告知研究對象及取得其書面同意外，並應由國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。」

	計畫標的及目的
	

	採集檢體種類
	· A.生物資料庫檢體(基因+未去連結)      

□ B.準用生物資料庫條例第29條檢體

□ C.非生物資料庫檢體

□ D.醫療備用檢體(剩餘檢體)
· 若為選項A. B. C.，請填以下之資料：
檢體種類︰ □腫瘤檢體 □非腫瘤檢體 □正常組織 □包含衍生物
檢體部位：                                             
檢體採集方法：

數量_____塊/管，大小︰________mm3/c.c。
□抽血，數量     (c.c., ml)。□分離出血清、血漿、血球。
□收集尿液/體液引流，數量      (c.c., ml)。
□外科手術已摘除之器官與組織
□其他                           。
· 若為選項D.，請填以下之資料：

□病理組織    □染色片    □未染色片    □石蠟切片 
□血液、體液或衍生物質    □其他，請說明：                   

	外送理由
	1. 無法於院內保存之原因：或
2. 無法於院內研究之原因：或
3.其他：
                                                                  

	檢體使用方式
	

	檢體保存及銷毀
	1. 檢體保存方式：

 (請說明)                                                      

2. 檢體保存地點：
□國內機構：(請說明)                      
     聯絡地址：________________________________
     聯絡電話：_________________________________
   □國外機構：國別：                  城市：                      
      保存機構名稱：                                              

 研究機構或單位：                                            
      聯絡地址:                                                  
【上述1、2點之填寫說明：採集檢體種類：雖包含不同檢體選項，但因研究用檢體使用及處理方式各有不同。例如：一個研究可能包含：1.送central lab檢驗的chemistry及hematology等一般臨床檢驗。2.研究用病理組織或切片。3.附屬性藥物基因學的血液檢體。各種檢體之後續處理資訊各有不同，此狀況下請自行增列。例如：檢體儲存地點(血液、體液)：…、檢體儲存地點(病理組織)：…】。

3.應檢附下列文件、資料：
 (1)保存機構或研究單位及其負責人之介紹。  
(2)保存機構同意保存之書面文件。
4.本計畫結束前，檢體保存期限：        年。（請說明自何時起算）
5.本計畫結束後，該檢體或剩餘檢體處理方式：
□全數銷毀。      
□依研究計畫或書面同意書內載明,保存　　年後，全數銷毀。


檢體提供者已書面同意檢體使用完畢後或終止使用同意後,仍得繼續        

   保存未去連結之檢體。
□其他 (請說明)                                               
6.院外保存機構單位負責人姓名：                                  
聯絡地址：                                                    
E-mail：                                                     
聯絡電話：(公司)                  手機：                     
7.多中心計畫總主持人姓名：                                       
服務機構：                                                    
  聯絡地址:   

E-mail：                                                      
聯絡電話：(機構)                  手機：                    
8.保存檢體如供未來非特定目的研究，需去除檢體取得機構以及□國別 □族

 群 □膚色之任何識別、註記或代號，並由下獨立之研究倫理委員會審查：
□國內機構：                            聯絡人：____________
聯絡地址：________________________
聯絡電話：___________         傳真：                

E-mail:_________________

· 國外機構：
· 國別             ，城市             

聯絡地址：__________________________________________________
聯絡電話：____________傳真：___________聯絡人：____________ 
E-mail:                                                     



計畫主持人：                             日期：                             
	人體試驗委員會委員請填寫下列之評核結果

	審查結果
	· 同意執行檢體外送及院外儲存，說明：(可複選)
   □(1)需定期提出報告，一年一次，說明: __________。

□(2)需於試驗完成後提出報告。  

□(3)需於檢體銷毀後提出報告。

□(4)不需提出報告。說明:                        。

□ 不同意
□ 入會討論

	審查意見
	

	審查委員
	
	日 期
	

	審查意見
	

	IRB執行秘書簽名
	
	日 期
	

	審查意見
	

	IRB主任委員簽名
	
	日 期
	








