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國立成功大學醫學院附設醫院人體研究倫理審查委員會 

本院計畫主持人主持之多中心人體研究計畫說明表 

計畫名稱(中文)： 

(英文)： 

計畫主持人姓名：  

單位： 

1. 參與或執行本研究計畫之國家、機構與研究者之資歷。(或說明相關內容在計畫書中第幾頁) 
 

2. 於各中心(含國內外)執行之本研究計畫是否經過該人體研究倫理審查委員會審查？ 
是□         

否□(請說明該機構如何進行人體研究計畫案之倫理審查，並跳填至 4.) 
                                                                  

3. 本研究計畫是否會待各中心(含國內外)倫理審查通過後才開始執行？ 

是□   

否□(請說明原因) 

                                                                   

4. 本研究計畫如何監測各中心(含國內外)執行之遵從率？(或說明相關內容在計畫書中第幾頁；若為

臨床試驗，則需填寫資料及安全性監測計畫) 
 

5. 本研究計畫如何處理各中心(含國內外)受試者抱怨、違規或對受試者或他人造成風險之非

預期問題？(或說明相關內容在計畫書中第幾頁) 

 

6. 取得各中心(含國內外)受試者知情同意之過程(需說明受試者同意書使用之語言)。(或說明相

關內容在計畫書中第幾頁) 

 

7. 如何確保各中心(含國內外)受試者保護的相等性？ 

(如：如何溝通各中心(含國內外)之計畫書變更、期中分析結果、和對受試者或他人造成風

險之非預期問題等以確保提供同等的受試者保護) 

 

計畫主持人簽名︰                                  日期：        年      月      日 
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以下由人體研究倫理審查委員會填寫 

審   查   項   目 
於適當空格內打勾 

是 否 不適用 
1. 選擇之多中心合作機構與研究者是否合理？    
2. 研究設計是否符合執行國家之法律規定，並已考量當地文
化及社會背景？    

3. 研究之監測計畫、受試者抱怨、違規及造成危險之非預期
問題之處理辦法是否合理？    

4. 取得受試者知情同意之過程是否合理？    

5. 是否有完善的通報系統以提供各中心受試者同等保護？    

6. 審查意見： 
 

7. 總評： 
□審查通過           
□書面說明後再審           
□實地訪查後再審                     
□提至下次審查會議討論                                             

 
 
 
審查委員簽名︰                          日期：   年   月   日 

 


