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衛生福利部疾病管制署人體研究倫理審查會
期中報告評估檢核表
	評估項目
	評估結果

	1. 研究主持人有責任告知及確保其研究團隊應堅守法律規範及倫理準則，並在研究計畫設計及執行時以受試者權益、福祉之保護為優先考量。

	(1) 研究主持人及其研究團隊人員是否瞭解本署所訂「受試者保護工作小組」之監督內容，且適當尋求受試者保護工作相關單位出面指導？
	□是  □否  □不適用   

	(2) 研究主持人及其研究團隊人員是否遵循本署政策及規範，確認並揭露財務利益衝突，並與本署共同管理、減少或消除財務利益衝突？
	□是  □否  □不適用   

	(3) 研究主持人是否依其專業領域研擬與執行研究計畫，盡可能減低受試者風險？
	□是  □否  □不適用   

	(4) 研究主持人及其研究團隊人員於招募受試者過程是否公平且公正？
	□是  □否  □不適用   

	(5) 取得受試者同意之過程及相關文件處理方式(如：受試者同意書)，是否依研究的性質及受試者特性，並強調受試者「對研究的理解」及「自主決定」的重要性，以增進受試者之知情同意？
	□是  □否  □不適用   

	(6) 研究主持人及其研究團隊是否妥為處理及回應受試者之諮詢及抱怨？
	□是  □否  □不適用   

	2. 研究主持人及其研究團隊執行研究時須符合法令規定及審查會認定對受試者保護之要求。

	(1) 研究主持人及其研究團隊人員是否有足夠的教育訓練、知識及經驗，瞭解與受試者保護相關的法律、規範、要點、指引，相關專業準則及本署的政策與程序？
	□是  □否  □不適用

	(2) 研究主持人是否對每一個研究案件負有完全的責任，適當監督所有的研究過程、研究團隊人員、受試者？
	□是  □否  □不適用

	(3) 研究主持人及其研究團隊人員是否遵照被核准的研究計畫書進行研究，並且遵守本署的政策與規範及審查會決策與要求？
	□是  □否  □不適用

	(4) 研究主持人及其研究團隊人員是否皆遵從相關的法律、規範、要點、指引、本署政策及審查會要求，針對研究過程或事件進行通報？
	□是  □否  □不適用


