

	勾選下列項目者需依相關法規檢附受試者同意書
	同意書形式

	· 使用藥品

· 侵入性檢查及治療
· 包括無自主性或自主性較低之受試者(如孕婦、兒童、弱勢團體、受刑人)
	 1. 受試者同意書



	· 以非侵入方式取得成年人之身高、體重、測試知覺的敏銳度、心電圖、腦波檢查及溫度記錄圖等臨床資料。

· 非治療需要之採血（選本項者，請加選下述選項）。

· 受試者為成年人且身心健康，無懷孕者，八週內靜脈採血不超過320ml，且每週不超過二次，每次不超過20ml。

· 受試者為除前項所述以外之其他成年人或未成年人，八週內靜脈採血不超過320ml/kg或20ml/8wks，且每週不超過二次。

· 取得生化檢體包括頭髮、指甲碎屑、脫落的牙齒或需要拔除之恆齒、收集排泄物、汗、非導管取得之唾液、分娩時移除之胎盤，和羊膜破裂或分娩時之羊水。

· 牙斑及牙結石之收集，即例行之牙齒預防檢查或治療手續。

· 為研究目的而做的聲音、數位或影像資料記錄，如：研究說話的缺陷。
	1. 研究用人體檢體採集同意書
2. 若為基因相關試驗需使用基因相關試驗之檢體採集同意書



	· 健康受試者之協調練習（運動）。

· 研究個別或團體之行為或特性，如：認知研究、認識、遊戲理論等等。研究人員不控制受試者之行為及造成受試者之緊張壓力。

· 研究涉及教育性測驗的使用（認知性的、診斷性的、性向的、成就的）。不管是利用普查、面談或觀察公眾行為（選本項者，請加勾下述選項）。
· 確認受試者穩私權受到完善的保障，所得資料的紀錄方式不會使受試者直接或間接被識別。

· 受試者的資料不會被洩漏到研究之外，且不會導致受試者處於犯罪或人權上的危險，或是不會造成受試者名譽、財物及受僱權利的損害。例如研究涉及有關受試者個人行為較敏感的部份，如違法的行為、藥物的使用、性行為、喝酒或DNA與基因研究等。
	1. 受試者同意書

2. 受訪同意書

	· 既存的資料、文件、記錄、病理標本之研究（選本項者，請加勾下述選項）。

· 確認受試者穩私權受到完善的保障，所得資料的紀錄方式不會使受試者直接或間接被識別。

· 受試者的資料不會被洩漏到研究之外，且不會導致受試者處於犯罪或人權上的危險，或是不會造成受試者名譽、財物及受僱權利的損害。例如研究涉及有關受試者個人行為較敏感的部份，如違法的行為、藥物的使用、性行為、喝酒或DNA與基因研究等。
	無

	· 收錄之受試者年齡為7～13歲
	1.兒童版受試者同意書


申請案件形式與受試者同意書形式對應表
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