財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會
提案計畫書

1、 計畫名稱
（中）：
（英）：

2、 申請機構：

3、 委託合作機構：

4、 計畫參與人員：
	
	姓名／職稱
	單位

	計畫主持人
	
	

	協同主持人
	
	

	研究人員（一）
	
	

	研究人員（二）
	（可自行增加欄位）
	



5、 研究背景說明（包括學理根據及有關文獻報告）：


6、 研究目的：


7、 研究對象（請說明受試者選擇標準）：
1. 納入條件
(1) 
(2) 

2. 排除條件
(1) 
(2) 

3. 受試者人數


4. 招募方式（包括招募地點；將全部資訊傳達予潛在受試者之方式，例如招募廣告、單張、電訪等）


8、 研究設計或實施方法：
1. 研究設計及進行方法


2. 計畫期間及預定進度


3. 統計方法及結果評估


4. 受試者追蹤


5. 計畫中止／暫停機制


9、 研究對象權益之保障、同意之方式及內容
1. 受試者同意書／取得方式／地點


2. 對研究參與者的隱私保障與防止資料外洩措施


3. 研究參與者可能的受益及風險


10、 資訊安全規劃


11、 研究人力及相關設備需求
1. 人力需求
	參與性質
	姓名
	工作內容

	計畫主持人
	
	

	研究人員（一）
	
	

	研究人員（二）
	
	（可自行增加欄位）



2. 設備需求
(1) 
(2) 


12、 研究經費需求及其來源


13、 預期成果及主要效益


14、 研發成果之歸屬及運用


15、 研究人員利益衝突事項之揭露（如聘僱關係、擁有專利、商標、版權等權利等應揭露之）


16、 參考文獻資料：
1. 
2. 
版本日期：
3. 
	第3頁／共7頁	IRB05-04-02
主持人簽名頁

執行本計畫之主持人須簽署此聲明

· 主持人聲明：
1. 本人負責執行此人體研究案，已仔細閱讀過計畫書。願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、資料保密、個人隱私及尊嚴。
2. 本人承諾將依計畫書內容執行，並依國內相關法令的規定通報嚴重不良反應事件，繳交期中及期末報告，提供所需的所有相關資訊給財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會，以作確保受試者權益之審核。
3. 本人承諾，經核准之計畫書或受試者同意書若需任何修改，除為避免立即危險之必要者外，在未獲得財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會書面同意前，本人仍謹依原核准之計畫書或受試者同意書之內容執行本試驗。本人並瞭解，上述修改計畫書或受試者同意書的核准申請，須試驗之共（協）同主持人已獲本人充分告知所欲提出之修正內容，並經其確認無誤後，本人始取得以本人名義單獨提出申請的授權。
4. 本人瞭解，就期中及期末報告之提出，須試驗之共（協）同主持人已獲本人充分告知所欲提出之報告內容，並經其確認無誤後，本人始取得以本人名義單獨提出報告的授權。


	主持人姓名：
	單位：

	

	[bookmark: _GoBack]

	簽名：　　　　　　　　　　　
	日期：　　　　　　　　　　　





其他試驗主持人簽名頁

執行本計畫之共（協）同主持人皆須簽署此聲明

· 試驗主持人聲明：
1. 本人負責執行此人體研究案，已仔細閱讀過計畫書。願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、資料保密、個人隱私及尊嚴。
2. 本人承諾將依計畫書內容執行，並依國內相關法令的規定通報嚴重不良反應事件，繳交期中及期末報告，提供所需的所有相關資訊給財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會，以作確保受試者權益之審核。
3. 本人承諾，經核准之計畫書或受試者同意書若需任何修改，除為避免立即危險之必要者外，在未獲得財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會書面同意前，本人仍謹依原核准之計畫書或受試者同意書之內容執行本試驗。本人並同意，上述修改計畫書或受試者同意書的核准申請，在主持人已充分告知欲提出之修正內容，並經本人確認無誤後，授權以主持人之名義提出申請。
4. 本人同意，就期中及期末報告之提出，在主持人已充分告知欲提出之報告內容，並經本人確認無誤後，授權以主持人之名義提出期中及期末報告。


	共（協）同主持人姓名：
	單位：

	
	

	
	

	簽名：　　　　　　　　　　　
	日期：　　　　　　　　　　　


5. 

研究人員簽名頁

[bookmark: _Hlk109388733]執行本計畫之研究人員皆須簽署此聲明（請一人一張填寫）

· 研究人員聲明：
本人負責執行此人體研究案，已仔細閱讀過計畫書。願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、資料保密、個人隱私及尊嚴。

	研究人員姓名：
	單位：

	
	

	簽名：　　　　　　　　　　　
	日期：　　　　　　　　　　　




研究成員財務利益衝突聲明書

執行本計畫之試驗主持人、共（協）同主持人及研究人員一人一張填寫
研究計畫名稱：
[bookmark: _Hlk109388755]本人_____________為本計畫之□計畫主持人□共（協）同主持人□研究人員，依據人體研究法第6條及藥品優良臨床試驗準則之規定，聲明已向財團法人生物技術開發中心研究倫理委員會揭露下列利益衝突事項，若有「顯著財務利益及／或非財務關係」者，請另填附表一。

請勾選下列項目
□顯著財務利益
□從試驗委託者所收受之報酬（如顧問費、演講費、出席費與試驗相關且可能受試驗結果所影響的金錢補助等）、捐贈、禮品及其他具金錢價值之給付，於一年內合計達新台幣150,000元。
□對試驗計畫委託者之資產持股利益（如股份、股票選擇權或其他與試驗相關且可能受研究結果所影響的所有權利益等）於一年內達資本額5%以上者或參考公開市場價值超過新台幣150,000元。
□試驗／研究人員為試驗所使用之專利或著作之所有權人或對臨床試驗所使用之專利或著作獲有授權金。

□可能構成利益衝突之非財務關係
□試驗／研究人員或其配偶擔任本計畫之試驗委託者及其相關實體之不支酬主管職或顧問。
□本試驗以試驗／研究人員的直屬部屬、助理或學生為試驗／研究對象。

□無任何需揭露之顯著財務利益／非財務關係。

□其他：

	簽名：
	單位：

	日期：





IRB05-04-02
附表一
	持有人
	財務利益類型
(請勾選適用類型)
	相關實體名稱
	預估價值或股權% 
(前12個月)

	姓名：
	□ 勞務報酬
	
	總金額(NT$)：

	
	□ 股權
	
	股權(%)：

	
	□ 智慧財產權
	
	擔任職務：

	
	□ 不支酬職務
	
	其他：

	
	□ 招募直屬部屬、學生
	
	

	
	□ 其他：
	
	

	姓名：
	□ 勞務報酬
	
	總金額(NT$)：

	
	□ 股權
	
	股權(%)：

	
	□ 智慧財產權
	
	擔任職務：

	
	□ 不支酬職務
	
	其他：

	
	□ 招募直屬部屬、學生
	
	

	
	□ 其他：
	
	


(若表格不足，請自行增列)

