佛教慈濟醫療財團法人台中慈濟醫院 
研究倫理委員會  計畫書中文摘要

填寫說明：

1.請依各項內容依序以中文填寫。

2.以具體簡要為原則，每項都必須填寫，無或不適用請註明。

3.摘要為獨立文件，不可只寫參看計畫書。
壹、計畫基本資訊

    計畫名稱：

    計畫主持人：

    計畫執行地點：

    計畫預計執行期間(Duration of the project)：
貳、研究背景

參、
研究目的 
肆、
研究設計與方法
1、 研究型態：□侵入性介入研究  □非侵入性介入研究   □病歷回溯研究
    (可複選)   □問卷調查研究    □研究用人體檢體採集 □剩餘檢體

               □質性研究        □流行病學           □既有資料分析
□觀察性研究       □其它，請說明：＿＿＿＿＿＿＿
2、 研究對象：□門診病人  □住院病人  □病人家屬  □健檢大德

     (可複選)  □社區民眾  □醫護人員  □醫院行政人員  □學生

               □病歷      □既有資料，請說明：＿＿＿＿＿＿
               □其他，請說明：＿＿＿＿＿＿
3、 選樣方法：□簡單隨機抽樣(Random Sampling) □系統抽樣(Systemic Sampling)

              □分層抽樣(Stratified Sampling)  □群集抽樣(Cluster Sampling)

              □方便抽樣(Convenience Sampling) □雪球抽樣(Snowball Sampling)
□立意抽樣(purposive sampling)

              □其他，請說明：＿＿＿＿＿＿
4、 受試者數目(預估之受試者數目及計算受試者數目所使用之假設)：
5、 受試者納入條件(Inclusion criteria)：

6、 受試者排除條件(Exclusion criteria)：

7、 對照組：□有    組；□沒有。

8、 盲化方式：□單盲　□雙盲　□開放　□不適用。

9、 隨機分派：□有，請說明隨機分派進行方式           ；□無。


10、 試驗程序/步驟(請簡述試驗如何進行)：

11、 試驗期間的併用療法：□有，請說明：                   ；□沒有。

12、 追蹤時間表(追蹤多久，何時可停止追蹤等)：

13、 指標(療效)評估方式：

  (一)主要(療效)指標

  (二)次要(療效)指標

14、 暫停或終止試驗之條件(請簡述受試者退出試驗的評估準則與條件)：                  
伍、受試者同意書取得程序(請簡述如何取得受試者同意書，申請免除受試者同意書，此項不須填寫)：
	1. 誰向受試者或其法定代理人解釋試驗內容並取得同意? 
	 計畫主持人 (含協同主持人)
 其他醫師(非共/協同主持人)
 協同研究人員(請註明：             )

	2. 什麼時候取得同意？
	 篩選前
 篩選後，隨機分派前

	3. 什麼情況或地點解釋試驗內容? 
	 單獨場所(診間、辦公室、單人病房等) 
 開放空間(候診區、多人病房等)
 透過網路或電話
 其他(請說明：                   )

	4. 除了簽署受試者同意書外，如何確保受試者或其法定代理人對試驗內容充分了解?
	 使用其他資料輔助說明 
 與受試者及其家人(或協助說明者)共同討論 
 另安排時間作說明 
 其他(請說明：                  ）

	5. 倘若受試者本人為限制或無行為能力，如何獲得受試者同意書? 並請說明將其納入試驗之理由。
	


陸、
預期風險、副作用及處理方式
1、 預期風險、副作用：

2、 處理方式：
柒、受試者隱私保護與資訊安全管理
1、 資料收集方式(可複選)：
      □病歷資料  □問卷  □訪談  □攝影或照像  □其他，請說明            
2、 資料處理方式(單選)
      □資料仍保有可供辨識個人之資訊  □以編碼識別  □加密  □完全去連結
* 編碼：指以代碼取代參與者姓名、國民身分證統一編號、病歷號等可供辨識之個人資訊，使達到難以辨識個人身分之作業方式。
* 加密：指將足以辨識參與者個人身分之資料、訊息，轉化為無可辨識之過程。
* 去連結：指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與可供辨識參與者之個人資料、資訊，永久無法以任何方式連結、比對之作業。
3、 可能接觸受試者資料之人員(可複選)：
      □計畫主持人  □共(協)同主持人  □研究助理  □計畫監測稽核人員

      □其他，請說明        
4、 受試者資料保存方式：
      □書面資料會上鎖保存，電腦資料設定密碼管控，僅限研究團隊成員使用。

      □非以上述方式保存，請說明                 
5、 計畫結束後資料處理方式

      □銷毀  □保存，保存地點         保存多久        
捌、檢體採集與檢體及衍生物之保存與再利用
1、 是否採集檢體：□是(請續答以下問題)  □否(直接跳答玖、統計分析方法)

2、 採集方法：                    
3、 採集種類：□血液，數量     (c.c)；□體液：      ，數量     (c.c)
                □其他                    ，數量(大小)        
4、 所採集之檢體或其衍生物是否進行生物醫學研究(指與基因等生物基本特徵有關之醫學研究)：□是；□否

5、 檢體或其衍生物是否提供、讓與或授權慈濟醫院以外之他人使用： 

      □是，可能□提供□讓與□授權 (□國內，機構名稱：                ；            

                                    □國外，機構名稱：                  )

      □否

6、 檢體是否與其他資料庫或病歷資料連結：

      □是，資料庫名稱            ，隸屬於          機構或單位

            病歷資料內容：□病歷號碼 □姓名 □性別□出生日期 □入出院日期

                          □診斷名稱 □手術名稱   □其他：          
      □否

7、 檢體資料處理方式(單選)
      □資料仍保有可供辨識個人之資訊  □以編碼識別  □加密  □完全去連結
8、 計畫結束後剩餘檢體之處理方式：
      □銷毀  □保存，保存地點         保存多久        
玖、統計分析方法

拾、附錄
1
2
E6A0022682-G4

