表單編號：IRB-002-1                                 IRB編號：
衛生福利部疾病管制署人體研究倫理審查會
人體研究計畫申請表
	基本資料

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	中文姓名
	
	英文姓名
	

	
	職稱
	
	服務單位
	

	
	聯絡電話
	
	電子信箱
	

	
	IRB相關訓練證明    □ 有（請檢附）

	協同主持人
	姓名
	

	
	職稱
	
	服務單位
	

	聯絡人
	姓名
	
	職稱
	

	
	聯絡電話
	
	電子信箱
	

	多中心研究計畫，署外其他中心計畫主持人(請逐一列出，總主持人請於服務單位處備註*)：
□是 □不適用

	計畫主持人
	服務單位
	
	聯絡電話
	

	
	姓名
	
	職稱
	

	研究描述

	1. 研究計畫目的
	

	2. 預期研究期限
	      年       月(請填寫送審後的日期)至        年      月

	3. 研究類別：（可複選）
□ 問卷調查    □ 資料庫分析    □非防疫資料庫之業務蒐集資料     □ 病歷回顧
□ 菌株採集    □ 檢體採集：          (請述明檢體種類)   
□ 防疫用驗餘檢體          (請述明檢體種類)     □ 其他： 

	4. □符合簡易審查條件(請加填IRB-003簡易審查案件申請表)  
 □不符合簡易審查條件

	5. □符合免予審查條件(請改填IRB-012人體研究計畫免審申請表)  
□不符合免予審查條件

	6. 多中心類別：□是 □不適用
□本國多中心(請加填各中心國別、地點) 
□多國多中心(請加填各中心國別、地點)  
國別
城市
地點
聯絡人姓名/電話/電子信箱


	研究對象/樣本型態概述

	7. 是否招募研究對象：□是，請說明招募方式及退出機制：                      
                 □ 否

	8. 研究對象：
(1) 研究對象估計人數：              人
(2) 研究對象為下列哪一族群：
   □ 一般成人  □ 青少年  □ 兒童/嬰幼兒  □ 特定病人，疾病名稱：              
   □ 少數民族（如為原住民，應符合「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利     
     益及其應用辦法」之相關規定。）
□ 孕婦    □ 殘障人士     □ 受刑人  
□ 本署人員，理由：                 □ 其他：              
(3) 研究對象名單取得方式：
□ 公開招募  □ 系統性抽樣  
□ 既有資訊系統或資料庫，資訊系統或資料庫名稱：                  
□ 既有計畫的研究對象名單：                      
□ 其他：              
(4) 請說明主持人與研究對象之關係？
□ 研究者／研究對象    □ 醫療人員／病人    □ 老師／學生    □ 雇主／職員
□ 朋友    □本署人員    □ 其它，請說明：                 
(5) 是否有對照組：□是  
A.類別 □個案病例對照  □安慰劑及/或實驗對照 □ 其它，請說明：             
B.是否設計對照組專用之說明同意書？□是     □否
□否

	9. 是否有使用檢體？□ 是 □ 否
(1) 是否為新採集檢體？□ 否
  □ 是，請說明：     
(2) 是否使用已採集之既存檢體？□ 否
□ 是，請說明：
  (例如：研究、防疫用驗餘檢體等)

	10. 是否有使用資料？□ 是 □ 否
(1) 是否為新蒐集資料？□ 否
□ 是，請說明資料來源及蒐集資料範圍：
(例如：問卷、深度訪談、觀察研究、焦點團體等)
(2) 是否使用既有資料？□ 否
□ 是，請說明資料來源及使用欄位：
(例如：醫院病歷、研究衍生、業務蒐集資料或資料庫名稱等，可引述計畫書頁數)
(3) 研究資料是否去識別化/去連結?
□ 否
□ 是，請說明進行去識別化/去連結之程序，並敘明研究者是否接觸個資：
※註1：依據美國HIPAA 45 CFR §164.514(a)，去識別化是指無法識別個人身份，且無合理基礎相信該資訊可用於辨識特定個人、無法單獨識別身份的資訊。
※註2：依據我國人體研究法，去連結係指將研究對象之人體檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊編碼或以其他方式處理後，使其與可供辨識研究對象之個人資料、資訊，永久不能以任何方式連結、比對之作業。

	11. 是否涉及與其他資料庫連結？□ 否
□ 是，資料庫名稱：    

	12. 何人會要求研究對象參與研究，或向研究對象解釋？
請說明：                         

	13. 本計畫是否設計使用研究對象說明同意書？
   □ 是，請提供  
   □ 申請免除簽署但須告知，請說明                  
      如何證明知情同意有落實執行：
□ 請研究對象於「研究對象說明暨同意書」簽署日期(年/月/日/時間)。
□ 請見證人簽署。
□ 由研究團隊記錄知情同意過程。
□ 其他，請說明                 
   □ 申請免除知情同意，請說明                  

	14. 研究對象說明暨同意書將從何處取得（勾選適用者）：
□ 研究對象    □ 研究對象之父母    □ 研究對象之監護人      □ 研究對象之委任人
□ 研究對象之法定代理人             □ 其它，請說明                       

	15. 使用何種方法確保研究對象資料之機密性及隱私保護？（請說明研究中、研究期間中途退出及研究完成後之研究對象，其個人資料、錄音帶、圖片、檢體等之處理方式，及保存地點與設備擁有者。範例文字僅供參考，請依研究個別情形詳實填報，並於填寫完成後將範例文字刪除。）
(1)研究中參與者之隱私保護：
舉例1：依本署「防疫資料庫員工研究計畫使用申請作業說明」之規定，研究資料由資訊室執行擷取及去識別化作業，資訊室依本署ISMS資安規定之程序與表單，將資料交付申請者，研究者不會接觸到個資。
舉例2：依本署「防疫資料庫員工研究計畫使用申請作業說明」之規定，研究資料涉及勾稽資科中心之署外單位資料，全案申請資料由資訊室將符合資科中心規定之加密檔案交付至資科中心，再依據資科中心相關規定，逕向資科中心提出申請，後續資料分析部分，依資科中心規定辦理，研究者不會持有資料亦不會接觸到個資。
舉例3：依本署「驗餘檢體運用管理作業規範」之規定，驗餘檢體經檢體保管者或非執行計畫之相關人員完成匿名編碼、加密等去識別化處理後始進行統計分析，研究者無從辨識檢體提供者之個人資料、資訊。

(2)研究結束後參與者之隱私保護：
舉例1：研究結束後若對外發表，所有資料將以群體分析結果取代個別資料，報告中絕不會揭露任何足以識別個人的資訊。 
舉例2：研究結束後，將依計畫書/研究對象說明暨同意書中敘明之保存形式、保存期限及同意使用範圍，保留剩檢體或研究對象之個人隱私資料。
舉例3：研究結束後，將依計畫書/研究對象說明暨同意書中敘明之銷毀機制，銷毀剩檢體或刪除研究對象之個人隱私資料。
舉例4：本研究無收集檢體或個人隱私資料，計畫相關資料將保存至研究計畫結束後三年。
※註：研究對象之人體檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊，於研究結束或同意書所定之保存期限屆至後，應即銷毀；但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。
(3)中途退出者之隱私保護：
舉例1：研究資料/材料已完成去識別化始進行研究，技術上將無法抽離，但因其已不具個人識別性，研究對象之隱私仍受到保護。
舉例2：將依研究對象意願，將已提供的研究材料與資料全數銷毀，不納入研究分析。

	16. 是否進行追蹤？□是，追蹤期間：                □否

	17. 本計畫進行風險評估後，是否需建置資料及安全性監測計畫？□ 是，請提供DSMP
   □ 否

	主持人簽章：
	單位主管簽章：




