藥品臨床試驗受試者同意書

	計畫名稱

中文：
英文：(非必要填寫項目，請依試驗狀況填寫)

	試驗機構：
	委託單位/藥廠：
研究經費來源：

	試驗主持人：                       職稱：

協同主持人：                       職稱： 

	24小時緊急聯絡人：                電話：

	受試者姓名：
	病歷號碼：

	您被邀請參與此臨床試驗，這份表格提供您本試驗之相關資訊，試驗主持人或其授權人員將會為您說明試驗內容並回答您的任何疑問，在您的問題尚未獲得滿意的答覆之前，請不要簽署此同意書。您不須立即決定是否參加本試驗，請您經過慎重考慮後方予簽名。您須簽署同意書後才能參與本試驗。如果您願意參與本試驗，此文件將視為您的同意紀錄。即使在您同意後，您仍然可以隨時退出本試驗而不需任何理由。

	(一)試驗目的：

	(二)研究藥品現況：

1. 本品資料：
2. 本品上市狀況：


	(三)試驗之主要納入與排除條件：
(此部分應以可使受試者易於了解方式呈現)
3. 納入條件：

4. 排除條件：



	(四)本試驗方法及相關程序：



	(五)可能產生之風險及其發生率與處理方法：

5. 與試驗藥物相關的風險 (本試驗使用藥物的副作用)：

6. 與試驗過程相關的風險：



	(六)其他替代療法及說明：


	(七)試驗預期效益：


	(八)試驗進行中受試者之禁忌、限制與應配合之事項：


	(九)受試者個人資料之保密：



	(十)試驗之退出與中止：



	(十一)損害補償與保險：                      

	(十二)受試者之檢體(含其衍生物)、個人資料之保存、使用與再利用
1. 檢體(含其衍生物)之保存與使用
2. 剩餘檢體之保存與再利用



	(十三)受試者權益：



	(十四)本研究預期可能衍生之商業利益：


	(十五)受試者聲明：
以上資訊我已詳讀與了解，並且同意參與此項研究，如果我仍有疑問時，我可以與聯絡人詢問。

我 □需要 □不需要 保留一份同意書副本。

受試者(簽名):                日期:                電話:     
或 法定代理人(簽名)：               日期：             電話：             

我 □同意 □不同意  將我個人前述資料作為屏東基督教醫院人體試驗審
查委員會後續抽樣電訪之用。

	(十六)解釋與取得同意之研究人員(簽名)：              日期：             

	(十七)見證人:               日期:              電話：              

	(十八)研究計畫主持人(簽名):                      日期：                     

      或  協同主持人(簽名)：                     日期：                    

	(十九)您若對參與研究的相關權益有疑問，可以向下列單位詢問：

聯絡人：陳秀如                單位：屏東基督教醫院人體試驗審查委員會                  

電話：08-7368686分機2711      傳真：08-7381345

電子郵件：03549@ptch.org.tw     地址: 屏東市大連路60號
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