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臺北榮民總醫院人體試驗委員會
簡易程序審查之人體研究案件範圍檢核表(A)
(請依據送審案件性質勾選符合項目，然最後裁定權屬於臺北榮民總醫院人體試驗委員會)
	新案

	研究計畫之實施，對於研究對象所可能引發之生理、心理、社會之危險或不適之或然率，不高於日常生活之遭遇或例行性醫療處置之風險，並符合下列情形之一者，得由本會審定後以簡易程序審查。
請勾選符合本院規定之簡易審查條件：(計畫所使用到之方式均須符合)

	一、採集血液檢體
□ 自體重50公斤以上之成年人，採集手指、腳跟、耳朵或靜脈血液，且採血總量八週內不超過320毫升，每週採血不超過二次，且每次採血不超過20毫升。

	二、以下列非侵入性方法採集研究用人體檢體：
□ 1. 以不損傷外形的方式收集頭髮、指甲或體表自然脫落之皮屑。 

□ 2. 收集因例行照護需要而拔除之恆齒。

□ 3. 收集排泄物和體外分泌物，如汗液等。 

□ 4. 非以套管取得唾液，但使用非刺激方式、咀嚼口香糖、蠟或施用檸檬酸刺激舌頭取得唾液。

□ 5. 以一般洗牙程序或低於其侵犯性範圍之程序採集牙齦上或牙齦內之牙菌斑及牙結石。 

□ 6. 以刮取或漱口方式，自口腔或皮膚採集黏膜或皮膚細胞。

□ 7. 以蒸氣吸入後收集之痰液。

□ 8. 其他非以穿刺、皮膚切開或使用器械置入人體方式採集檢體。

	三、使用下列非侵入性方法收集資料。使用之醫療器材，須經中央主管機關核准上市，且不包括使用游離輻射、微波、全身麻醉或鎮靜劑等方式：
□ 1. 使用於研究對象體表或一段距離之感應器，不涉及相當能量的輸入或侵犯研究對象隱私。 

□ 2. 測量體重或感覺測試。

□ 3. 核磁共振造影。 

□ 4. 心電圖、腦波圖、體溫、自然背景輻射偵測、視網膜電圖、超音波、診斷性紅外線造影、杜卜勒血流檢查及心臟超音波。
□ 5. 依研究對象年齡、體重和健康情形所為之適度運動、肌力測試、身體組織成分評估與柔軟度測試。
□ 6. 其他符合本規定之非侵入性方法。

	四、其他
□ 1. 使用臨床常規治療或診斷之病歷，含個案報告之研究。但不含人類後天性免疫不全病毒（HIV）陽性患者之病歷。
※對使用人類後天性免疫不全病毒（HIV）陽性患者病歷進行之研究，須對受試者保護有更周延之考量，不宜逕以簡易審查處理。
※試驗委託者(廠商)贊助試驗/研究不得逕以簡易審查申請，若欲以簡易審查程序申請，請於B表第2點勾選，並於B表最後一欄「理由」詳細說明：有關資料取得方式、資料去識別/去連結方式、資料保存等內容。
□ 2. 以研究為目的所蒐集之錄音、錄影或影像資料。但不含可辨識或可能影響研究對象工作、保險、財務及社會關係之資料。
※對使用可辨識及可能影響受試者工作、保險、財務及社會關係之資料進行之研究，須對受試者保護有更周延之考量，不宜逕以簡易審查處理。
□ 3. 研究個人或群體特質或行為，但不含造成個人或族群歧視之潛在可能者。
※對於具有造成個人或族群歧視之潛在可能之研究，須對受試者保護有更周延之考量，不宜逕以簡易審查處理。
□ 4. 自合法生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。（若勾選此項，則不需填寫本表(B)）
請填寫合法生物資料庫名稱：                            
※目前本院合法之生物資料庫為「臺北榮民總醫院人體生物資料庫」。

	□五、符合人體研究法規定，已由本會公告並訂有約定之合法審查會或審查機制等(包括：c-IRB、NRPB、3+1聯合審查機制等)所通過之研究計畫案。（若勾選此項，則不需填寫本表(B)）
請列出審查會名稱，並檢附通過證明文件及委員審查意見：                             

	□六、不符合以上一至五項，但您認為基於您的研究計畫的某些特殊性質仍符合簡易審查的條件理由，請詳細說明：


臺北榮民總醫院人體試驗委員會

簡易程序審查之人體研究案件範圍檢核表(B)
(請依據送審案件性質勾選符合項目，然最後裁定權屬於臺北榮民總醫院人體試驗委員會)
	新案簡易審查符合上述任一項目者，請回答下列有關危險評估的問題：

	□是  □否
	1. 醫療法第八條所稱人體試驗

(係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究)

	□是  □否
	2. 使用未永久去連結、仍可辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究，或涉及族群或群體利益之研究 
※「去連結」之定義：依據《人體生物資料庫管理條例》指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與可供辨識參與者之個人資料、資訊，〝永久無法〞以任何方式連結、比對之作業(非僅指〝編碼〞之作業方式)。

	□是  □否
	3. 涉及進行全基因體檢測之醫學研究

	4. □是  □否
	5. 以未成年人、受刑人、原住民、孕婦、身心障礙、缺乏自主能力、精神狀態錯亂、藥物濫用者、具從屬關係（例如：老師/學生或長官/下屬等）、意識不清楚或思考混亂之精神病患及其他受不當脅迫或無法以自由意願做決定者（無法自主行使同意）為研究對象
※須對受試者保護有更周延之考量，不宜逕以簡易審查處理。

	□是  □否
	6. 涉及精神症狀評估或治療

	□是  □否
	7. 涉及使研究對象接受放射線暴露

	□是  □否
	8. 涉及給予受試者身體上的刺激、誘發疼痛或侵入性處置

	□是  □否
	9. 研究屬於前瞻性治療介入性方案之效果評估

	□是  □否
	10. 研究涉及給予研究對象未經衛生福利部許可之藥物或未依標準建議劑量及用法用於衛生福利部已許可適應症?

	□是  □否
	11. 研究採為隨機分組設計

	□是  □否
	12. 涉及生殖醫學，例如：胚胎、不孕症、妊娠終止等

	□是  □否
	13. 研究有可能危害受試者，例如：暴露於不安全的環境等

	□是  □否
	14. 受試者會因參與研究可能遭受刑事追訴、承擔民事責任、或行政責任，或對其財務、就業、保險、名譽、被標籤化等有負面影響(例如從事管制藥品、犯罪行為研究或以易被標籤化的疾病患者為對象等研究)。且本研究未有適當措施保護隱私與個資機密性，使上述風險不致高於最低風險(minimal risk)。
※「高於最低風險」係指身體或心理不適的程度高於一般在日常生活中、身體或心理的例行檢查或測試所遇到的危險性。包括個人隱私揭露等。

	以上選項若有勾選「是」，請主持人詳細說明您認為符合簡易審查的理由：



臺北榮民總醫院人體試驗委員會

簡易程序審查之人體研究案件範圍檢核表(C)
(請依據送審案件性質勾選符合項目，然最後裁定權屬於臺北榮民總醫院人體試驗委員會)
	□ 修正/變更案 (適用於先前已通過本院審查之案件) 

	IRB編號：

	□ 一、符合行政變更之案件，請勾選：
□ 1.試驗/研究相關人員異動/新增(計畫主持人、共同/協同主持人、研究護士或其他研究相關人員)
□ 2.變更計畫主持人或試驗/研究人員之職稱、所屬單位、電話、E-mail
□ 3.變更試驗/研究委託單位(公司)
□ 4.變更試驗/研究委託單位(公司)、實驗室地址異動
□ 5.增加或變更試驗/研究執行機構、展延試驗/研究期限(請於申請書中註明展延之合理原因，年限不以1年為限制)
□ 6.試驗/研究相關文件意義不變或微幅調整，不影響受試(訪、檢)者權益前提下更正錯誤字句
□ 7.相關聯絡資訊異動/變更(24 小時聯絡人員、聯絡窗口、地址)
□ 8.受試(訪、檢)者人數微小幅度變更(人數不超過 20%)，或是若計畫為競爭型收案，在全球總人數不變下，變更本院收案人數
□ 9.不增加受試者風險與影響權益之主持人手冊更新
□ 10.更新個案報告表格式(內文無變更)或格式調整
□ 11.依衛福部意見修正：完全依照衛生福利部審查意見修改計畫書、受試者同意書（請檢附衛生福利部公文／意見）
□ 12.變更文件版本日期，但不變更內容
□ 13.其他經本會判斷對受試(訪、檢)者所承受之風險/利益幾乎無影響得行政審查者（不包含變更計畫名稱）
□ 二、研究計畫極微的變更，例如：此變更不會有害於危險-利益比例；此變更不會影響已加入之受試者或可能參加本研究的人的參與意願；以及此變更不會影響科學的正當性。

※ 以下項目不屬於極微變更：（請送一般程序審查）
a.新增或刪除治療
b.納入/排除條件的改變會增加受試者風險
c.用藥方法的改變(例如口服改成靜脈注射)
d.受試者數目(總計畫人數計)有意義的改變
e.劑量有意義的減少及增加
□ 三、已由本會公告並訂有約定之合法審查會或審查機制等(包括：c-IRB、3+1聯合審查機制等)所通過之研究計畫修正/變更案
請列出審查會名稱，並檢附通過證明文件及委員審查意見：                           

	□ 持續審查案 (適用於先前已通過本院審查之案件) 

	IRB編號：

	□ 一、原新案為簡易審查案件且後續變更未涉及超過新案簡易審查範圍。
※  若新案屬「符合人體研究法規定，已由本會公告並訂有約定之合法審查會或審查機制等(包括：c-IRB、NRPB、3+1聯合審查機制等)所通過之研究計畫案」，則不適用此項）
□ 二、該研究已不再收錄新個案，且所收錄研究對象均已完成所有相關的研究試驗，惟仍須長期追蹤
□ 三、尚未納入受試者，且沒有新的危險性
□ 四、未能於原訂計畫期間達成收案數，未再增加個案數，且無新增之危險性，僅展延人體試驗委員會同意臨床試驗/研究證明書有效期限(屬美國衛生福利部(DHHS)及美國食品藥物管理局(FDA)管轄且原試驗為一般審查者不適用)
□ 五、僅限於接續前階段研究之後續資料分析
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