	姓名:      性別:    

病歷號:             


台北榮民總醫院
捐贈剩餘檢體供醫學研究同意書
1、 保存剩餘檢體目的：                          

您將於   年   月   日接受  Fabry disease 相關診斷/治療，為了診斷或治療您的疾病，醫師將為您安排抽血檢查，或手術切除您患病部位的病灶組織；且已經跟您詳加解釋過，並獲得您簽署同意書。因治療或診斷取得之血液檢體或病灶組織，必須送至醫院的病理檢驗部進行檢驗；而檢驗完畢之剩餘血液檢體或組織標本(以下稱為「剩餘檢體」)，如果您同意捐贈，研究人員則可以用來進行各種研究，這對探討疾病的致病原因、預防或診療方法將會有所幫助。

希望您能閱讀本同意書的內容，並針對其中的疑問詢問       醫師，在充分了解同意書中有關保留剩餘檢體提供研究的各項內容後，決定是否同意捐贈您的剩餘檢體讓我們保留下來作為研究的用途，若沒有得到您的同意，醫院絕不會提供研究使用。
2、 使用範圍與使用期間：

您若同意，我們將保留您的剩餘檢體與臨床資料進行生物醫學的相關研究。在進行每項研究之前，研究人員必須先將相關研究計畫送至本院的人體試驗委員會審查，以確認研究價值以及對您（剩餘檢體捐贈者）權益的充分保障。當審查通過後才能使用您所捐贈的剩餘檢體進行相關研究。

經您同意後，我們將保存您捐贈的剩餘檢體至完全使用完畢或保存此檢體的剩餘檢體庫解散為止。但您有權隨時向我們提出要求停止使用，及銷毀您所捐贈而存放於剩餘檢體庫的檢體。
3、 剩餘檢體貯存的相關檢驗與步驟：

1. 您若同意，我們將會把您捐贈的剩餘檢體儘速由專人送達剩餘檢體庫。

2. 為防止資料外洩，我們將以一組代碼將剩餘檢體編號，在檢體存放的容器或儲存庫中完全沒有捐贈者的個人辨識資料，而編號與檢體所屬者之連結資料則由剩餘檢體庫管理人另行記錄。
4、 可能產生之風險：
可能產生之風險就是您的隱私與資料的洩漏，但是我們會盡最大的努力來保護您的隱私與資料。我們會要求所有剩餘檢體庫的工作人員及申請使用剩餘檢體的研究人員簽署保密協定，以確保您的隱私與資料不至於有外洩之虞。

5、 賠償：

若因本剩餘檢體庫作業過程中，因資料外洩以致造成您心理或社會方面之實際損害時，台北榮民總醫院將依法負起損害賠償責任。

6、 檢體處理及儲存方式：
1. 血液分離出血清、血漿、血球，儲存於台北榮民總醫院剩餘檢體庫（_____樓___室）。

2. 組織部分冷凍、蠟塊包埋處理，儲存於台北榮民總醫院剩餘檢體庫（_____樓___室）。
7、 誰可以使用您的檢體：
您的剩餘檢體可能提供、讓與或授權相關研究者使用。然而，任何使用前必須先提出研究計畫書，經本剩餘檢體庫管理委員會審核同意，再送本院人體試驗委員會審核同意才能執行。

8、 參加這個研究所得資訊對您及您的親屬或族群可能造成的影響：
使用您捐贈的檢體所進行的研究，可能並不會直接對您有所幫助。但是在未來的研究結果，或許可以幫助您的親屬、族群或其他罹患此相關疾病的人。當研究成果可合理預期對您個人或親屬的健康有重大影響時，經本院人體試驗委員會審核，檢體使用者會告知並協助提供您必要之相關諮詢。
9、 研究獲益的處理：
如剩餘檢體所進行的研究成果獲得學術文獻發表、智慧財產及實質效益時，台北榮民總醫院將全部做為從事疾病診斷、預防、治療及研究等醫學用途。
10、 中途退出之處理程序：
除非剩餘檢體已經去連結而無法識別檢體歸屬，您保有隨時退出本剩餘檢體保存計畫之權利，並且不會因此影響您應有的醫療照護。只要聯絡剩餘檢體庫承辦人員（聯絡電話：02-28712121分機：2548）銷毀您捐贈的剩餘檢體，剩餘檢體庫人員即按相關作業程序將剩餘檢體銷毀。
11、 剩餘檢體庫之研究經費來源：

相關經費由台北榮民總醫院提供。

十二、權利：

        醫師已完整地說明本同意書之內容與目的，我已完全瞭解，且
        醫師也已回答我的相關問題，並向我解釋我有權利拒絕且可隨時退出，無論我做何種決定，都不會引起任何不愉快或影響醫師及整個醫療團隊對我的醫療及照顧方式。
如您對相關事宜仍有疑問，可以和剩餘檢體庫承辦人員聯絡，聯絡電話：02-28712121分機：2548；如您對參與研究的相關權益有疑問，您可以和台北榮民總醫院人體試驗委員會承辦人員聯絡，聯絡電話：02-2875-7384。
我的剩餘檢體與臨床資料可被保存且提供生物醫學相關研究之運用

· 同 意



· 不 同 意

十三、簽名：
捐贈者姓名(正楷)              
簽名：             
2011年  月  日
法定代理人姓名(正楷)           
簽名：            
2011年  月  日

主治醫師姓名(正楷)            
簽名：               
2011年  月  日

口頭同意之見證

（受試者無法閱讀上述說明，經由口述說明，需有另一見證人在場）
茲證明計畫主持人已完整地向受試者解釋本研究的內容。

見證人姓名(正楷)               
簽名：             
2011年  月  日
主治醫師姓名(正楷)             
簽名：              
2011年  月  日
 (捐贈者未滿20歲或無行為能力者，由其法定代理人、配偶或家屬代為同意。)









PAGE  
99.7.28修訂 (第四版) 第1頁，共3頁

