IRB -TPEVGH SOP 05-01附表3-4
Version: 1.0, Date: 2018/02/21

臺北榮民總醫院
臨床研究/試驗受試者說明及同意書（兒童版）
(本說明書應由本計畫的研究相關人員親自向兒童說明詳細內容，並請兒童想一想後再簽名）
您被邀請參加此研究，本說明書提供您有關本研究之相關資訊，負責主持這個研究的人員將會為您說明研究內容並且會回答您的任何疑問。
	小朋友，您好：
我是【填寫範例：臺北榮民總醫院xxx部xxx醫師。】，今天要邀請您來參加一個研究。研究是為了找出問題答案，要知道一些新的知識，很像您在學校所做的科學實驗。

	研究計畫名稱：


	執行單位：　　　　　　委託單位/藥廠：
主要主持人(姓名、職稱)：　　　電話：　　　　
協同主持人(姓名、職稱)：　　　電話：　　
※計畫24小時緊急聯絡人及電話：　　　　　　　

	受試者姓名：　　　　　　　　
性別：　　　　出生日期：
病歷號碼：
通訊地址：
聯絡電話：
法定代理人或有同意權人之姓名：　　　　　
與受試者關係：
性別：　　　　出生日期：
身份證字號：
通訊地址：
聯絡電話：

	一﹑這個研究是…….

【填寫說明：說明研究內容應使小學程度的兒童理解，亦可以增加相關之插圖說明。】
二﹑為什麼要邀請您參加？
【填寫說明：說明篩選條件，亦可以增加相關插圖說明。】
三﹑如果參加研究，要做些什麼事情？
【填寫說明：請以簡單明瞭的文字敘述並力求口語化，亦可以增加相關之插圖說明。】
四﹑參加研究會有什麼事情讓我覺得不舒服嗎？
【填寫說明：說明相關副作用】
五﹑一定要知道的事：
（1） 您不一定要參加研究/試驗，如果您不想參加這個研究/試驗，可以不用參加。如果您不參加，沒有人會生您的氣，也不會受到任何的懲罰。如果您想參加這個研究/試驗，負責這個研究/試驗的研究人員會告訴您在研究/試驗中要做些什麼事情。您可以在任何時候問研究人員有關研究的任何問題，他們必須清楚回答您的問題。
（2） 您的身分記錄和試驗相關的資料會被當做機密來處理，不會公開。如果發表試驗結果，您的身分仍將被保密。
（3） 您是否同意試驗結束後，剩下的檢體將保存在臺北榮民總醫院　　　部保存檢體的專用冰箱　　年，您有權可隨時要求銷毀檢體。將來若有其他和本試驗相關的用途，新的研究/試驗計畫書需再經人體試驗委員會同意才能使用。(若不適用請刪除此項說明)
請勾選:□同意
□不同意
（4） 為進行研究/試驗工作，您必須接受醫師的照顧。如果您現在或在研究/試驗期間有任何問題或狀況，請不必客氣，可與在　　　部的　　　醫師聯絡(24小時聯絡電話：　　　　　　)。如果您在研究/試驗過程中對研究/試驗工作性質產生疑問，對您參加研究的權利有意見，或懷疑因參加研究/試驗而受傷害時，您可以直接打電話到臺北榮民總醫院人體試驗委員會（聯絡電話：02-28757384），會有工作人員幫忙您。
六、簽名：
(1) 主要主持人、協同主持人(或本計畫的研究相關人員)已詳細解釋有關本研究計畫的方法、性質與目的，以及可能產生的副作用與好處。
主要主持人/協同主持人簽署:

正楷姓名:　　　　簽名：　　　　
日期：　　年　　月　　日
試驗說明者簽署:

說明者與研究/試驗的關係:
正楷姓名:　　　　簽名：　　　　
日期：　　年　　月　　日
(2) 受試者已詳細瞭解上述研究方法及其所可能產生的危險與利益，有關本研究/試驗計畫的疑問，業經計畫主持人詳細予以解釋。本人同意接受為研究/臨床試驗計畫的自願受試者。
受試者簽署：
正楷姓名:　　　　簽名：　　　　
日期：　　年　　月　　日
法定代理人簽署：
正楷姓名:　　　　簽名：　　　　
日期：　　年　　月　　日
輔助人或有同意權人簽署:

正楷姓名:　　　　簽名：　　　　
日期：　　年　　月　　日
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