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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

報告人：高雄醫學大學附設中和紀念醫院

IRB 執行祕書 蘇富敏總藥師

2017-03-30

Service‧Teaching‧Research

受試者同意書應讓受試者清楚了解

需取得受試者或/與法定代理人知情、瞭解
、自願與同意

1.參與的是研究而非單純的治療
2.24小時緊急聯絡人及受試者保護諮詢窗口
3.納入及排除條件
4.可能發生的風險(副作用,發生率及處理方法)
5.不參加的替代選擇方法及說明
6.試驗預期合理之臨床效益
7.試驗進行中受試者之禁忌,限制與應配合之事項
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Service‧Teaching‧Research

受試者同意書應讓受試者清楚了解

 需取得受試者或/與法定代理人知情、瞭解、
自願與同意

7. 如何保護受試者隱私與個人資訊之機密性
8. 受試者可自由決定參加研究並可隨時退出
9. 萬一發生研究損害補償與保險
10.受試者之檢體個人資料之保存使用與再利用,
11.受試者權利以及本研究預期可能衍生之商業利益
 不可明示或暗示研究人員免責任，或要求受試

者預先放棄追蹤相關責任
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本
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(二)試驗目的 (建議加入"您參與的是研究而非單純的治療)

Service‧Teaching‧Research
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(代表自願及同意)
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謝謝您
Thank You
Merci
Danke
Gracias
Grazie

• あなたに感謝しなさい
• 너를감사하십시요

• Спасибо
شكر  الشكر؛

• 谢谢


