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	佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院 人體試驗審查委員會


申請免除受試者同意書自評暨審查意見表（WAIVER OF INFORMED CONSENT）
※請主持人詳述理由，並附佐證資料，交委員會審查。（欄位不夠撰寫，可以另外附件說明）
	計畫名稱：

	試 驗 主 持 人 填 寫

	自  評  部  分
	是
	否
	不適用
	說明備註

(主持人必填)

	1. 公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
	
	
	
	

	2. 自合法之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。(如健保資料庫、癌症登記資料庫、死亡資料庫及罕見疾病資料庫)
	
	
	
	

	3. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	4. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	5. 其他說明
	


※申請者              保證極力維護受試者隱私與權益，填選上述事項，若有違反或不實，願接受本院人體試驗審查委員會議處，並負法律責任。
附註︰請主持人審慎評估，計畫是否符合以上第1-4項（全部）基本要求，要有足夠的理由與佐証。

參閱︰

1. To approve a waiver of ICF, the IRB must find and document that: (1) The research involves no more than minimal risk to the subjects. (2) The waiver or alteration shall not adversely affect the rights and welfare of the subjects. (3) The research could not practically be carried out without the waiver or alteration. (4) Whenever appropriate, the subjects shall be provided with additional pertinent information after participation.（舉例：研究去連結後的檢體） [US 45 CFR 46.116(d)]

2. minimal risk：the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are not greater in and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine physical or psychological examinations or tests.

免除受試者同意書流程圖（1-4基本原則供主持人自我評估及委員審查參考）
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不能免除或其他





否，不免除仍可進行





是，幾乎沒有風險





否，有風險





不能免除或其他





1. 這研究對受試者幾乎沒有風險?  





2. 免除「受試者同意書」後對受試者的隱私與權益沒有不好的影響?





是，無不好影響





否，有不好的影響





不能免除或其他





3. 不免除「受試者同意書」則不能進行





4. 免除「受試者同意書」後仍會適時提供受試者試驗相關訊息





a.符合知情同意過程的受試者，會適時提供試驗相關訊息


b.免除受試者同意的計畫案，無法提供供試驗相關訊息





是，不免除無法進行





否，不提供o





不能免除或其他





初審委員審查以上四個選項後，依審查意見是否允許免除及採取其他措施或提會討論
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