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IRB對「藥品臨床試驗受試者
同意書格式範本」意見分享

彰化基督教醫院
人體試驗委員會暨行政中心

黃淑萍 副主任

Outline

• 藥品臨床試驗受試者同意書格式範本
基本資料

• 藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明
試驗程序

• 藥品臨床試驗受試者同意書記載範例
簽名欄位

• 案例分享
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本
-- 基本資料

• 無研究人員 ? (是否應列出所有研究團隊成員?)
• 僅提供職稱，缺少部門

藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明
-- 試驗程序

試驗程序：說明參與研究試驗要多久時間及每次回診內容，呈現方
式以文字說明為主，表格(flowchart or study schedule)為輔。

• 以表格為主，文字說明為輔是否能讓受試者更容易理解 ?
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藥品臨床試驗受試者同意書記載範例
-- 試驗之退出與中止

• 我同意繼續授權本試驗使用於本試驗疾病相關的研究。逾越原書面同意使用範圍時，須
再次經過(取得) 我同意

• 不同意本試驗繼續收集或檢視我的資料 (是否含不可檢視退出前已保留的資料?)

難以理解

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例
-- 簽名欄位

• 試驗主持人/協同主持人簽名 是否為必簽 ?試驗主持人/協同主持人其中一人即可 ?

• 研究人員簽名欄位沒有簽名是否認定為是不須簽而非該簽而未簽 ?

• 試驗主持人/協同主持人簽名日期 與 研究人員簽名日期 是否須為同一天 ? 若非強制同一天，
是否須強制不可在研究人員簽名日期之前。
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藥品臨床試驗受試者同意書記載範例
-- 簽名欄位

• 受試者是否務必要提供身分證統一編號 ?

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例
-- 簽名欄位

• 見證人是否須提供通訊地址、電話?
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~ Thank you ~


