佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院
臨床試驗計畫簡易/免除審查申請表
	計畫名稱：

	計畫主持人：
(如為多中心試驗，請列出各中心計畫主持人)
	單位：

	職稱：
	電話：

	傳真： 
	E-MAIL：

	經費來源：
	執行期間：

	1. 請說明收案過程中受試者可能受到的身心潛在危害，及減少此危害的措施
說明參加本研究可能產生的危險性，並說明萬一發生危險或緊急狀況時的處理方法。若可能相關，應描述對胚胎、胎兒授乳、嬰兒的可能危險性。

	2. 請說明保障受試者權益及隱私權的措施（如何確保資料安全性）
說明本研究結果僅用於學術論文發表，並對檢查的結果及診斷保密。研究期間以研究代碼取代受試者的身份辯識。除了有關機構依法調查外，不會洩漏受試者的隱私。

	3. 請說明預訂在本院進行研究的（時間）及單位
說明要在本院哪個部科、病房或門診進行本研究

	4. 請說明受試者的條件及人數
說明如何招募受試者，受試者須符合的條件，和預計招募的人數

	5. 請說明資料收集方法（含收集資料之人員、工具及過程等）
說明如何收集研究所須資料，例如所須檢驗或檢體收集項目及方式，問卷調查或使用藥品、儀器（包括數量及頻率）等。

	檢附資料：
	□計畫書
	□ 受試者同意書
	□初審審查意見表
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