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新案申請書
	一、計畫基本資料

	1.計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	2.計畫主持人
中文姓名：
英文姓名：
機構名稱：
單位：
職稱：
聯絡電話：
E-mail：
	□同時為計畫聯絡人(本會以E-mail聯絡為主，請務必確認E-mail於研究期間內不會更換）
□計畫聯絡人為        (請填姓名)
聯絡電話/手機：                 
E-mail：                 

	
	機構是否為損害補償的責任歸屬機構？
□否，請說明：                 
□是

	3.是否送其他研究倫理委員會審查：
□否
□是，其他研究倫理委員會已核准（請檢附核准函或審查意見），
研究倫理委員會名稱：              
□是，其他研究倫理委員會還在審查中，研究倫理委員會名稱：              

	4.預定執行期限：□一年  □其他，請說明：         

	5.多中心研究計畫
□5.1非多中心計畫
□5.2為多中心計畫【請續填5.2.1及5.2.2項】
5.2.1其他中心計畫主持人(請依實際需求自行增列)
中文姓名：　　　　　　     機構名稱：           
5.2.2各中心針對研究對象保護的溝通方式及責任約定：
5.2.2.1溝通方式：
□已建立不同試驗中心的溝通管道：           
□尚未建立不同試驗中心的溝通管道，預計規劃：           
5.2.2.2責任約定：
5.2.2.2.1如何報告研究對象投訴案件、嚴重不良事件、非預期事件：
           
5.2.2.2.2如何報告各中心內部稽核結果：           
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	二、研究經費

	6.研究經費來源
□6.1主持人所屬機構補助
□6.2主持人自行發起的研究（無任何經費補助）
□6.3科技部
□6.4教育部
□6.5試驗委託，委託廠商名稱：              
□6.5.1全部贊助
□6.5.2部分贊助，須說明贊助項目：             
□6.6其他(單位名稱)：         

	三、研究項目
7.計畫歸屬
□7.1 A1：醫療法所訂之人體試驗(請勾選下列項目)：
□7.1.1新藥品
□7.1.1.1新藥品(含未上市藥品、新劑型、新途徑、新複方、新成份、新單位含量)
□7.1.1.2新劑量(超過衛生福利部核准劑量範圍)
□7.1.1.3新適應症(衛生福利部許可證藥品，劑量在核准範圍內，申請學術研究用臨床試驗)
□7.1.2新醫療器材
□7.1.3新醫療技術
□7.1.4學名藥生體可用率BA
□7.1.5學名藥生體相等性BE
‧是否有需審查本試驗之主管機關?
□是，須送(單位名稱)：         
□否，請說明：         
‧是否成立資料與安全數據監測委員會(DSMB)
□是，請檢附文件
□否，請說明：
□7.2 A2：非屬A1類醫療法所訂之人體研究，但為風險較高之案件
□7.3非屬A類醫療法所訂之人體研究(請勾選下列項目)：
□B類研究：有侵入性行為，非屬A類之人體研究
□C類研究：無侵入性行為，有接觸研究對象，如單純抽血、問卷訪談等
□D類研究：不接觸受試者的研究，如資料庫研究、病歷回顧等

	8.計畫領域
□8.1藥品（須加填試驗藥品簡介）
□8.2疫苗（須加填試驗疫苗簡介）
□8.3基因轉殖（須加填基因轉殖簡介）
□8.4醫療器材（須加填醫療器材簡介）
□8.5醫療技術（須加填醫療技術簡介）
□8.6醫療紀錄/病歷調查研究
□8.7檢體採集研究
□8.8放射（含輻射離子等）
□8.9社會行為科學研究
□8.10化妝品研究
□8.11食品/營養品研究
□8.12其他（請說明）：

	四、研究設計
9.研究模式
□9.1介入性研究：
9.1.1研究目的：□治療  □預防  □診斷  □支持療法  □篩檢  □衛生政策
□基礎醫學  □其他（請說明）：
9.1.2隨機分配：□單一組別   □隨機分配   □非隨機分配
9.1.3盲化方式：□開放  □單盲  □雙盲  □三盲
9.1.4對照組：□無  □安慰劑  □劑量比較  □其他有效治療  □過去有效資料
9.1.5介入模式：□單組  □雙組平行  □雙組交叉  □3組以上
9.1.6研究評估結果（end point）：□安全  □療效  □安全/療效  □生物等效性  
□生物有效性　□藥物動力學  □藥效學  □藥物動力學/藥效學
□9.2非介入性研究：
9.2.1觀察模式：□世代研究  □病例對照研究  □病歷/例研究  □家族研究
□個案交叉研究  □生態或社會學研究  □其他：         
9.2.2資料收集期：□回溯性  □前瞻性  □橫斷性  □其他：         



	五、招募方式與研究對象資料取得
□使用現有檢體，不須招募研究對象【請填寫10.1項】
□使用現有資料，不須招募研究對象【請填寫10.2項】【個案報告請填此項】
□使用現有檢體+須招募研究對象【請填寫10.1+10.3項】
□使用現有資料+須招募研究對象【請填寫10.2+10.3項】
□須招募研究對象【請填寫10.3項】

	10.1使用現有的檢體，不須招募研究對象【請填寫以下資料後，直接跳至11項】：
10.1.1檢體案件數：   件
10.1.2請說明檢體來源(若有相關文件請檢附)：                  
10.1.3請說明檢體如何取得：                  
10.1.4檢體對於檢體提供者，是去連結或是去識別：□去連結 □去識別
去連結：再也不知檢體捐贈者的身份，無法再追蹤
去識別：例如保留去連結時之對照表，或採用可逆的方式編碼，仍可找到病人身份，以利後續追蹤
10.1.5請說明檢體分析數據是否會串連其他資料：□否  □是，請說明：      



	10.2使用現有的資料，不須招募研究對象【請填寫以下資料後，直接跳至11項】：
10.2.1使用哪個期間的資料：西元    年   月   日至西元    年   月   日之資料
10.2.2預計收案數：    
10.2.3資料須符合的條件說明：                (例如：診斷碼)
10.2.4現有資料來源：
10.2.4.1□來自機構或單位
10.2.4.1.1所得之資料/病歷，來自機構或單位：          (請檢附該機構研究執行場所申請書)
10.2.4.1.2病歷資料取得的過程：
□由10.2.4.1.1資料提供單位提供
□由　　　自行抄錄
□其他：       
10.2.4.1.3取得資料的類型：□電子檔  □書面
10.2.4.1.4資料機密：□去連結/去識別(無編碼對照) □去識別(保留編碼對照)
10.2.4.1.□已檢附個案報告表:病歷/資料使用的項目
提醒：研究對象姓名/身分證字號等可識別的個資，應以編碼取代；出生年月日，建議以出生年月
10.2.4.2□來自設置之資料庫，名稱：             
10.2.4.2.1為合法生物資料庫(經主管機關許可)：□是  □否
10.2.4.2.2請說明使用的內容項目：                 
10.2.4.2.3請說明資料取得的過程：                 
10.2.4.2.4資料機密：□去連結/去識別(無編碼對照) □去識別(保留編碼對照)
10.2.4.2.5資料庫是否會串連其他資料：□否 □是，請說明：      

	10.3須招募研究對象【請填寫以下資料後，直接跳至11項】
10.3.1研究對象預定招募人數(若研究對象分為2組以上，請分組填寫)：
國內：   人(包含國內其他單位)
全球：   人(包含國內、外其他單位)
競爭性收案：□否   □是，請說明：      

	10.3.2研究對象的條件(若研究對象分為2組以上，請分組填寫)：
納入條件：                  
排除條件：                  

	10.3.3研究對象如何招募：
10.3.3.1招募場所：            (例如：門諾醫院美崙總院內科門診候診區或診間)
10.3.3.2招募方式：
□口頭介紹，請說明由誰、如何介紹：         
□海報或傳單資料，預計張貼地點：         (須檢附文件內容)
□網路廣告，預計公告網站站名：       (須檢附文件內容)
□招募信件(須檢附文件內容)
□其他(如手機通訊軟體等)：         (須檢附文件內容)
※提醒1：招募廣告-除顯有益於特定人口群或特殊疾病罹患者健康權益之試驗外，不得以下列方式刊登或轉載(貼)：-高中以下校園內；記者會；打工求職資訊分享為目的之社群網站。
※提醒2：請檢查招募廣告，是否加註「本招募廣告經臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會核准，轉載(貼)不得修改內容」的說明，並確認該文件有版本/日期
※提醒3：招募內容請參閱2021/10/26衛授食字第1101409136號公告修訂之「臨床試驗受試者招募原則」

	10.3.4每位研究對象實際參與研究期間(請填寫實際參與期間，如1個月或1年等，如，單次問卷填寫，即說明單次問卷填寫)：       

	10.3.5是否依性別選擇研究對象(若研究對象分為2組以上，請分組填寫)：
□否
□是，原因：       

	10.3.6研究對象是否獲得補助(若研究對象分為2組以上，請分組填寫)： 
□否
□是：10.3.6.1金額或禮品之現金價值          元/單次，共_________元
10.3.6.2其他補助，請說明：         
10.3.6.3何時給付、給付方式：         (例如：問卷填寫完成當下提供給研究對象)

	10.3.7研究對象為易受傷害族群/可能無法以自由意願做決定者：
□否【請直接跳至10.3.8項】
10.3.7.1□是，為以下易受傷害族群(複選)：
□未成年人(未滿18歲)，收案年齡：    歲
□孕婦  □受刑人/緩起訴處分者  □身心障礙者  □重症/末期病人
□愛滋病   □藥物濫用者  □教育或社會經濟地位較差者
□其他，請說明：        
10.3.7.2□是，可能無法以自由意願做決定者：
□所指導之學生 □部屬/員工(從屬關係) □機構住民 □其他，請說明：     
10.3.7.3請說明須納入上述研究對象之原因(是否不可取代)：         
10.3.7.4請說明如何避免研究對象受到脅迫或影響其自由意願?(可複選)
□明確告訴研究對象可拒絕參與，或可隨時撤回同意而不影響其權益（如學期成績或工作考核或醫病關係）
□請無倚賴或從屬關係之研究人員取得其知情同意
□安排無利益衝突的見證人(非研究團隊成員)見證知情同意過程
□直接排除與主持人有關係之學生/所屬的員工
□其他，請說明：      

	10.3.8研究對象的決定能力：
□10.3.8.1有意思能力的成年人(年滿18歲)【請直接跳至10.3.9項】
□10.3.8.2屬於決定能力有欠缺者：
□無行為能力：□未滿7歲之未成年人  □受監護宣告者
□限制行為能力：□滿7歲但未滿18歲之未成年人  □受輔助宣告者
□非有意思能力的成年人(意識不清或心神喪失之成年人)
□無法閱讀同意書者
□視聽障者
□其他，請說明：      

	10.3.9本研究是否收集研究對象之檢體？
□否，【非檢體研究】【請直接跳至10.3.10項】
□是，【收集檢體】【請續填下列資料】：
10.3.9.1檢體類別：
□血液：單次抽血量：     C.C/次  抽血頻次：     
總共抽血量     C.C
□體液：□口水  □尿液  □汗水
單次數量     C.C/次  頻次：     
總共提供數量     C.C
□其他：         
10.3.9.2採集/取得過程：□由　　　負責採集/取得  □其他：       
10.3.9.3檢體收集地點：           
10.3.9.4請說明檢體是否含有可辨識個人身分(如姓名、身分證字號等)：
□否，收集時以編碼取代姓名
□是，請說明：           

	10.3.10本研究是否收集研究對象的資料？【此處的受試者資料，不包含受試者同意書】
□否【請直接跳至11項】
□是【收集資料】(須檢附個案報告表或問卷)：
10.3.10.1資料來源：□經由研究對象   □來自研究對象(受試者)的病歷資料
10.3.10.2資料收集方式：□問卷 □訪談 □攝影或照相 □錄音 □其他：     
10.3.10.3資料取得過程：                (填寫說明，研究對象的資料，如何被提供，由研究人員自行抄錄或資訊相關人員提供，提供的形式)
10.3.10.4取得資料的類型：□電子檔  □書面
10.3.10.4資料機密：
□具可辨識研究對象資料，請說明：        (如姓名/身分證字號等)
□去連結/去識別(無編碼對照)
□去識別(保留編碼對照) 

	
六、知情同意程序

	11.知情同意檢查項目：
□11.1須取得知情同意書：
11.1.1取得同意書人姓名：       (請確認此人員具有IRB相關訓練時數)
11.1.2取得知情同意過程：       (請說明何時((篩選前;篩選後，隨機分派前)、何處取得知情同意)
11.1.3取得同意書人使用語言：□國語  □台語  □其他：          

	□11.2改變知情同意【免除書面同意書，但仍須和研究對象說明並取得同意】：
11.2.1符合此項條件之理由：        
11.2.2取得知情同意人員姓名：       (請確認此人員具有IRB相關訓練時數)
11.2.3取得知情同意過程：       (請說明在何時、何處、使用何種方式(電話/口頭等)取得研究對象知情同意)
11.2.4取得知情同意人員使用語言：□國語  □台語  □其他：          

	□11.3申請免除知情同意【不須取得研究對象同意】： 
□11.3.1公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
□11.3.2自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。【此生物資料庫必須符合衛生福利部之設置標準並通過查核】
□11.3.3研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
□11.3.4研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。

	
七、研究對象的保護機制

	12.如何確保研究對象(受試者)安全的機制：
12.1本研究對研究對象的「隱私風險」如何維護【此項必填】：
12.1.1隱私維護方式：         
(填寫說明：隱私是指受試者個人私領域的資訊，如年紀、婚姻狀態、醫療資訊、身體的暴露或接觸等，不想讓他人知道或接觸的部份；應由受試者本人自行決定是否願意分享。研究過程須隨時維護受試者的隱私)。參考內容文字：
例1：在取得受試者知情同意時，以獨立的診間(場所)，以維護受試者的隱私。）

	12.1.2研究對象資料的機密性如何管理：         
(填寫說明：機密是指受試者參加研究後，受試者可識別身分的資料的使用、管理、儲存或研究結束後的發表。研究人員對於研究計畫受試者的機密資料如何處理。參考內容文字：
例1研究資料的保存。有專門的檔案櫃子存放並上鎖，且由(誰)負責保管。
例2.問卷收集時即以編碼取代受試者姓名，並妥善保存編碼表，編碼表與問卷資料分開存放。或是問卷收集時即以編碼取代受試者姓名，並無編碼表。
例3.電子檔案加密；儲存檔案之電腦、隨身碟、外接硬碟等設備，設定開機密碼。研究資料只限於研究團隊可以使用。

	12.1.3研究檢體/資料是否會送至機構外或國外？
□否
□是，送往機構外，機構名稱：　      地點：       
□是，送至國外(請另檢具擔保書)：
國家：      機構名稱：　   地點：     

	12.2本研究對研究對象可能造成「心理衝擊」：
□否【請直接跳至12.3項】
12.2.1□是，請說明：     
（範例，請於填寫後刪除：訪談內容中，可能因會談及研究對象不愉快的經驗，造成研究對象心理不舒服的情緒與感受）
12.2.2如何避免其發生：      
（範例，請於填寫後刪除：研究對象可隨時向研究人員提出，也可訪談暫停或是退出研究等，研究人員會尊重研究對象的決定）

	12.3本研究對研究對象可能面臨「生理的不良反應」
□否【請直接跳至12.4項】
12.3.1□是，請說明：    
（範例，請於填寫後刪除：研究計畫需空腹抽血，可能引起頭暈、頭痛、不舒服或暈倒。抽血後可能會引起頭昏眼花、抽血部位的疼痛或瘀青，而在很低的機率下可能會發生感染）
12.3.2處理方式：      
（範例，請於填寫後刪除：空腹抽血頭昏眼花的處理方式為靜坐或平躺休息，抽血後盡快進食。抽血部位的疼痛或瘀青處理方式為抽血後需按壓至少5分鐘，瘀青可以熱敷方式緩解。若抽血感染，請研究對象立即與本研究○○○聯絡，○○○將協助提供必要之醫療照護。）

	12.4本研究對研究對象可能面臨「社會關係的衝擊(如人際關係)」(例如基因研究)：
□否【請直接跳至13項】
如何避免其發生：       
（範例，請於填寫後刪除：目前無法預知對研究對象權益有何種影響，但研究團隊會小心維護研究對象基因資料的機密。除了有關機構依法調查外，研究團隊會小心維護研究對象的隱私。對於就業/保險方面，參與本研究不會有直接的風險。但若他人(如保險公司或雇主)無意中得知研究對象參與研究，或許會產生對研究對象不利的影響。研究對象提供的檢體，由一個號碼取代姓名，因此任何的研究報告中將不會有研究對象的個資，而研究結果也不會與臨床資料庫連結。透過這些處理，研究團隊將盡可能地降低這些風險對研究對象的影響。）

	13.研究對象(受試者)之風險利益評估：
13.1實驗組
13.1.1受試者參與研究風險：
□最低風險 □超過最低風險 □高風險(如可能休克、猝死風險、嚴重殘疾等)
13.1.2受試者參與研究利益
□受試者有直接利益
□受試者無直接利益
□受試者無直接利益，但可能增加對受試者的了解
□受試者無直接利益，但有機會增加對疾病之認識，避免健康或福利的重大損失
13.2對照組
□無【以下免填】  □有【請續填以下項目】
   13.2.1受試者參與研究風險□最低風險 □超過最低風險
13.2.2受試者參與研究利益
□受試者有直接利益
□受試者無直接利益
□受試者無直接利益，但可能增加對受試者的了解
□受試者無直接利益，但有機會增加對疾病之認識，避免健康或福利的重大損失
【備註：最低風險，係指研究對象所遭受之危害或不適的機率或強度，不高於日常生活中遭受的危害或不適。】

	14.如何處理及回應研究對象(受試者)的諮詢及抱怨說明：
14.1是否須招募研究對象(受試者)
□否
□是【請續填14.2項】
14.2研究對象(受試者)的諮詢及抱怨由誰負責處理：            
14.3如何處理及回應：            
※提醒主持人，2.主持人應負責周知其他研究團隊成員。

	15.研究計畫監測方式(可複選)：
□依IRB審查通過的追蹤頻率，繳交期中/追蹤報告
□依照規定通報嚴重不良事件與未預期事件
□暫停/終止研究進行，請說明條件：        【7.計畫歸屬選擇A類、B類、C類之研究必填】
□訂有後續追蹤或照護計畫【7.計畫歸屬選擇A類，或13.1.1勾選高風險(如可能休克、猝死風險、嚴重殘疾等)，必填】
□成立資料及安全數據監測委員會（Data safety monitoring board, DSMB）
□其他：         
□多中心研究計畫：
□已建立不同試驗中心的溝通管道
□多中心研究計畫主持人會負責通報IRB，將不同研究中心接收到的資訊，特別是對於增加研究風險或影響研究對象權益的資訊
□因多中心研究計畫而引起的研究對象權益相關問題，已有可供處理的作業程序，以供各中心有所遵循，以保護研究對象
□其他：         

	
八、申請審查程序（是否同意審查類型的申請，由本委員會判定）

	15.申請審查程序：
□15.1一般審查（不符合15.2之簡易審查範圍）
□15.2簡易審查：
(說明：研究若有抽血檢驗，條件超出體重50公斤以上之成年人，採集手指、腳跟、耳朵或靜脈血液，且採血總量八週內不超過320毫升，每週採血不超過二次，且每次採血不超過20毫升，無法申請簡易審查)
□15.2.1已通過本委員會認可之IRB的審查（請檢附核准函）
□15.2.2符合衛生福利部公告之得簡易程序審查之案件範圍：
□15.2.2.1自體重50 公斤以上之成年人，採集手指、腳跟、耳朵或靜脈血液，且採血總量八週內不超過320 毫升，每週採血不超過二次，且每次採血不超過20 毫升。

	□15.2.2.2以下列非侵入性方法採集研究用人體檢體：
□以不損傷外形的方式收集頭髮、指甲或體表自然脫落之皮屑。
□收集因例行照護需要而拔除之恆齒。
□收集排泄物和體外分泌物，如汗液等。
□非以套管取得唾液，但使用非刺激方式、咀嚼口香糖、蠟或施用檸檬酸刺激舌頭取得唾液。
□以一般洗牙程序或低於其侵犯性範圍之程序採集牙齦上或牙齦內之牙菌斑及牙結石。
□以刮取或漱口方式，自口腔或皮膚採集黏膜或皮膚細胞。
□以蒸氣吸入後收集之痰液。
□其他非以穿刺、皮膚切開或使用器械置入人體方式採集檢體。

	□15.2.2.3使用下列非侵入性方法收集資料。使用之醫療器材，須經中央主管機關核准上市，且不包括使用游離輻射、微波、全身麻醉或鎮靜劑等方式：
□使用於研究對象體表或一段距離之感應器，不涉及相當能量的輸入或侵犯研究對象隱私。
□測量體重或感覺測試。
□核磁共振造影。
□心電圖、腦波圖、體溫、自然背景輻射偵測、視網膜電圖、超音波、診斷性紅外線造影、杜卜勒血流檢查及心臟超音波。
□依研究對象年齡、體重和健康情形所為之適度運動、肌力測試、身體組織成分評估與柔軟度測試。
□其他符合本款規定之非侵入性方法。

	□15.2.2.4使用臨床常規治療或診斷之病歷，含個案報告之研究。但不含人類後天性免疫不全病毒（HIV）陽性患者之病歷。
□15.2.2.5以研究為目的所蒐集之錄音、錄影或影像資料。但不含可辨識或可能影響研究對象工作、保險、財務及社會關係之資料。
□15.2.2.6研究個人或群體特質或行為，但不含造成個人或族群歧視之潛在可能者。
□15.2.2.7已審查通過之計畫，符合下列情形之一者：
□該研究已不再收錄新個案，且所收錄之研究對象均已完成所有相關的研究試驗，惟仍須長期追蹤。
□未能於原訂計畫期間達成收案數，僅展延計畫期間，未再增加個案數，且無新增之危險性。
□僅限於接續前階段研究之後續資料分析。
□15.2.2.8自合法生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。



[image: ]臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會
計畫主持人聲明書

1、 本人明瞭人體試驗/研究之執行應符合赫爾辛基宣言的倫理原則，願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保研究對象之安全、權利、個人隱私及尊嚴。
2、 本人明瞭計畫主持人應對所有人體試驗/研究相關的決定負全責。本人承諾並確保所有研究團隊成員對試驗/研究有充分的了解，並清楚他們在試驗/研究中的責任和工作。
3、 本人承諾會依衛生福利部或臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會核准之計畫書執行，並同意隨時接受衛生福利部或臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會對試驗/研究的查核。
4、 本人承諾所有試驗/研究資料均有正確的紀錄、處理、建檔及存檔管理，以提供確實的報告、呈現及確認。
5、 本人會遵循所提出之簽署受試者同意書程序，承諾由本人或授權之研究團隊成員對研究對象提供完整詳細的解說後，於試驗/研究執行前取得研究對象自願簽署之受試者同意書。執行時，應確認使用的是經由臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會核准之最新版本受試者同意書。
6、 本人承諾，經核准之計畫書或受試者同意書若有任何需修改之處，除為避免對研究對象造成立即危險之必要者外，在未獲得臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨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/研究。
7、 試驗/研究中止或終止時，應立即通知衛生福利部或臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會，並確保研究對象有適當之治療及追蹤。
8、 在研究對象參加試驗/研究與後續追蹤期間，本人確保會提供研究對象充分的醫療照護。
9、 本人承諾會依國內相關法令的規定，通報嚴重不良事件及繳交期中/追蹤和結案報告，並提供計畫進行中任何影響研究對象安全及權益之資訊給臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會，作為確保研究對象權益之審核。
10、 本人承諾在計畫進行中或結束後均須保護研究對象隱私，且需維護可辨識研究對象資料之機密性，以符合相關法規對保護隱私及機密性之規定。如研究期間以研究代碼取代受試者的身分辨識、資料儲存櫃隨時上鎖，以確保所有研究對象的隱私，並遵守「個人資料保護法」及相關法令規定。若發生因違反相關規定所引起之傷害時，本人將依法負損害賠償責任。
11、 本人切結，三年內未受醫師懲戒之處分，且未因違反試驗相關法令規定，遭停業一個月以上或廢止執業執照。

□我已閱讀並同意

計畫主持人簽名：                     日期：                      
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