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人體試驗計畫主持人及主要協同人員之學、經歷及其所受訓練之背景資料（每人填寫乙份）
	類別
	（   ）主持人  （   ）共同主持人 (   )協同主持人  (   )研究成員

	姓名
	
	性別
	
	出生年月日
	

	學   歷（擇其重要者填寫）

	學校名稱
	學位
	起訖年月
	科技專長

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	經   歷（請按服務時間先後順序填寫與現提計畫有關之經歷）

	服務機構及單位
	職稱
	起訖年月

	現任：
	
	

	
	
	

	曾任：
	
	

	
	
	

	與本案有關之相關訓練經歷：請檢附所受訓練證明影本乙份

	

	

	近五年內曾參與之相關研究計畫
	計畫名稱
	計畫內擔任工作
	計畫支援機關
	起訖年月

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	執行中之相關研究計畫
	計畫名稱
	經費
	計畫支援機關
	起訖年月

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	申請中之相關研究計畫
	計畫名稱
	申請經費
	計畫支援機關
	起訖年月

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	近五年相關之著作及研究報告名稱：〈另紙繕附，不得超過兩頁〉




本人簽章：                          單位：
（篇幅不足，請自行複製）
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研究成員保密協議書
立書人：           （□計畫主持人□共同主持人□協同主持人□研究人員□其他         ）
計畫編號：              

計畫名稱：                                                   

自天主教耕莘醫療財團法人耕莘醫院所獲得資料之使用或發表，本人同意遵守下列協議：

1、 受試者之身分及其臨床試驗相關紀錄，應予保密。

2、 經簽署受試者同意書，受試者即同意其原始醫療紀錄可直接受監測者、稽核者、人體試驗委員會及主管機關檢閱，以確保臨床試驗過程與數據符合相關法律及法規要求，並承諾絕不違反受試者身分之機密性。

3、 辨認受試者身分之紀錄應保密，且在相關法律及法規要求下將不公開。如果發表試驗結果，受試者之身分仍將保密。

4、 若發生受試者隱私及其個人資訊洩漏之情事，致受試者受到任何傷害，本人願依法負起民、刑事等相關責任。

本人已經詳細閱讀並瞭解上述協議內容，如違反願接受貴會處置，絕無異議。

                                          此致

天主教耕莘醫療財團法人耕莘醫院人體試驗委員會

            立書人：                      

                    民國    年    月    日

衛署藥字第0930338510號，「藥品優良臨床試驗準則」第11條，94.01.06

衛署藥字第0930338510號，「藥品優良臨床試驗準則」第22條十四，94.01.06

衛署藥字第0930338510號，「藥品優良臨床試驗準則」第22條十五，94.01.06
BFC32010                                                              會議通知及紀錄/人體試驗委員會
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人體試驗計畫主持人協議書

執行本計畫之總主持人、共/協同主持人皆須簽署此聲明
· 主持人聲明:

1. 本人負責執行此臨床試驗，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、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天主教耕莘醫院人體試驗委員會，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，在未獲得天主教耕莘醫院人體試驗委員會同意前，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，在總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，授權以總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，在總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，授權以總主持人之名義提出期中及期末報告。
5. 本人承諾，依「人體研究法」規定其研究材料於研究結束或保存期限屆至後，應即銷毀。但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面同意使用範圍時，應辦理審查及完成告知、取得同意之程序。
6. 本人承諾，研究相關人員不得洩露因業務知悉之秘密或與研究對象有關之資訊，若發生受試者隱私及其個人資訊洩漏之情事，致受試者受到任何傷害，本人願依法負起民、刑事等相關責任。
	主持人姓名: 
	單位:

	簽名: ______________________
	日期: ____________________


BFC33024                                                            計畫書送審的管理/人體試驗委員會
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研究團隊教育訓練時數登記表
((計畫主持人(共同主持人(協同主持人(研究人員(其他        )

1、 姓名：　　　　　　　                        
2、 研究倫理(EC)與人體試驗(IRB)相關教育訓練紀錄表
	年度
	課程類別
(EC or IRB)
	受訓日期
	課程名稱
	取得學分(時數)
	是否檢附證書影本(Y/N)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3、 簽名：　　　　　　　
※備註：各類人員應繳時數規範(閱讀後可刪除此表)

	研究類型
	研究者身分
	資格與應繳時數

	人體試驗管理辦法第4條規定從事「新藥品」、「新醫療器材」、「新醫療技術」研究計畫

(曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得執行)
	主持人、共同主持人

	· 領有執照並從事臨床醫療5年以上之醫師、牙醫或中醫師。

· 最近六年曾受人體試驗相關訓練 30 小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加 5 小時以上之有關訓練。
· 最近六年研習醫學倫理相關課程 9 小時以上。

	
	協同主持人
	· 人體試驗相關教育訓練時數近3年需達9小時以上。

	
	研究人員(含研究護士、研究助理、研究生)
	· 人體試驗相關教育訓練時數近3年需達6小時以上。

	「病歷回溯」、「問卷調查」、「學術研究」等非屬人體試驗管理辦法定義之研究計畫
	主持人、共(協)主持人
	· 人體試驗相關教育訓練時數近 3 年需達9小時以上。

	
	研究人員(含研究護士、研究助理、研究生)
	· 人體試驗相關教育訓練時數近3年需達6小時以上。


BFA31062                                      研究團隊教育訓練程序/人體試驗委員會
