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	奇美醫療財團法人奇美醫院
人體生物資料庫
	辦法編號：CM-BEC-R-007
制訂日期：102/4/1
修訂日期：106/10/12

	
	名稱：人體生物資料庫運用計畫
	


奇美醫院人體生物資料庫資料提供研究使用原則

1、 申請程序：

1. 適用範圍：本文件僅適用於「奇美醫療財團法人奇美醫院」（以下簡稱「本院」）機構內同仁以生物醫學研究為目的而提出之研究計畫，向「奇美醫療財團法人奇美醫院人體生物資料庫」（以下簡稱「本庫」）申請使用生物檢體及資訊之處理原則。

2. 申請資格：本院（含永康奇美醫院、柳營奇美醫院、佳里奇美醫院）之專任員工。

3. 申請方式：申請者應按照本庫規定之格式填寫申請書並檢附相關資料，交付本生物資料庫管理中心秘書，完成送件程序。

計畫書內容及檢附資料包括：

1) 主持人姓名。

2) 研究主題

3) 執行期間。

4) 研究經費來源。

5) 研究目的與對申請資料、生物檢體之利用方式。

6) 生物檢體及資訊之管理與流通計畫。

7) 預期可能衍生之商業利益及回饋計畫。

8) 依法經倫理審查（IRB）之證明資料。

4. 可提供之資料：

1) 本庫依法確保資料提供方式無違反個人資料保護法或其他法令之疑慮。

2) 本庫得依照申請人之需要提供相關資料，但僅限除去身分識別之個人資料、生物檢體及相關資訊，其中檢體本身不得輸出於國外，資訊亦不可進行國際傳輸。

2、 審查原則：

1. 本庫不預設支持特定研究計畫，以開放均等之原則提供申請者使用。

2. 收費標準：申請使用本庫之資料者，本庫不收取費用，運作之費用由本院負擔。

3. 審查期限：委員會書面審查期限為20日。

4. 審查重點：

1) 研究目的是否與本庫設置目的相符。（本庫設置目的：為保障本院人體生物資料庫參與者之權益，促進醫學發展，增進人類健康福祉）

2) 研究是否合理可行。

3) 申請者對於資料保護及資訊安全是否有適當保護及管理措施

4) 申請生物檢體及資料之利用方式及申請項目及數量之合理性

5) 是否檢附IRB核定函。
6) 是否名明確說明商業運用利益回饋計畫，及其所定回饋比率或定額費用之合理性。（利益之產生主要為特定群體之貢獻者，應回饋於該特定群體。利益之產生難以界定與特定群體之關連性者，應回饋於人口群。前條所定之回饋金或收取之定額費用，回饋於前項對象時，不得低於收取數之百分之五十）

以上若未附或不合理者，得駁回或退回要求修改計畫。

3、 審查流程：

1. 由本委員會秘書負責申請之行政作業：包括：

1) 受理申請案之收件及審查進度之查詢。

2) 審查流程中與申請者聯繫、通知補正等。

3) 審查結果之通知及執行資料。

2. 由本庫倫理委員會下設之審查小組（院內、院外委員各一位）進行申請案審查，其小組成員由委員會委員互選產生，必要時得另聘外部專家參與，審查小組完成審查後，將結果送交委員會，經兩位委員審查通過後，始由委員會發給「生物檢體暨資訊釋出同意書」，並於下次委員會議中追認。

3. 被駁回之申請案，申請者得於收到通知後三十日內提出申訴。申訴案由管理中心秘書收案後，逕送倫理委員會審議決定。

4. 本庫為維持審查公平性，所有參與審查過程之人員均需遵守利益迴避原則。

4、 使用原則：

1. 運用範圍及限制：檢體及資訊僅供生物醫學研究用，且不得有違反醫學倫理之情事。申請者應遵守申請時所載並經本庫核准之使用目的及範圍，不得逕為核准範圍外之使用。有原範圍外使用之需要出現時，應先提出變更使用目的之申請，經審查同意後始可為之。

2. 檢體與資訊安全：申請者對於資料、生物檢體及相關資訊之保管應遵守相關法令及本庫所訂之資訊安全規範。本資料庫得於必要時，得查核申請者之保管情況，或要求申請者提出說明，倘造成參與者損失，應負相關法律及賠償責任。

3. 商業利益回饋：若因使用本庫之檢體及資料進行研究後，若有實質商業利益，應依法將利益回饋予國內和該疾病相關之人口群或公益團體，倘相關疾病無法界定，則以癌症病友團體為優先，回饋金不得低於收取數之百分之五十。
5、 權利與義務：

1. 申請案通過後，申請者應簽署「生物檢體暨資訊使用契約」，方可取得資料、檢體與相關資訊。

2. 本庫於每年12月底將於網站公告當年度研究成果及利益回饋狀況，申請者應配合本庫調查，提供相關資訊。

6、 資料提供方式：申請者向本庫申請釋出檢體及資訊時，應填寫「生物檢體暨資訊申請書」。

1. 檢體：本庫篩選合適檢體後，依照流水號作為每管生物檢體之編號，並放入申請者自備之適當溫度裝置盒後，交付予申請者。

2. 資訊：本庫篩選符合申請條件之資訊後，以流水號作為每筆資料、資訊之編號，存入申請者自備之隨身碟後，交付予申請者。
7、 制訂與修正：本計畫經倫理委員會審查通過後公佈實施，修改亦同。
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	奇美醫療財團法人奇美醫院

人體生物資料庫
	辦法編號：CM-BEC-R-009

制訂日期：100/12/1
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	名稱：申請運用人體生物資料庫檢體及資料之作業程序
	


申請運用人體生物資料庫檢體及資訊之作業程序
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備註：申請運用本人體生物資料庫所附上之計畫書其科學性及倫理性須先經本院人體試驗委員會審查通過後，方可提出申請。
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	奇美醫療財團法人奇美醫院
人體生物資料庫
	表單編號：CM-BEC-F-008
制訂日期：100/12/1
修訂日期：106/10/12

	
	名稱：生物檢體暨資訊申請書
	


	計畫主持人：
	
	申請日期：
	

	服務單位：
	
	連絡電話：
	

	計畫名稱：
	

	執行期間：
	   年  月  日-  年   月  日

	經費來源：
	□院內計畫 □院際計畫 □科技部計畫 □衛福部計畫 □其他： 

	申請種類：
	腫瘤總類
腫瘤配對標本
非腫瘤配對標本
血漿
血清
白血球
病理組織蠟塊
唾液
. 同計畫提領多種檢體時，請依序填寫申請數量.

	相關臨床資料：
	□不需要
□需  要

	（請依研究需求勾選，並於其後說明原因，以供委員審查）
□性別：                                      
□年齡：                                      
□檢驗數值：                                  
□病理報告：                                  
□其他和疾病相關之資料：                      

	申請人簽名：
	


備註：須檢附研究計畫書供委員審查。
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	奇美醫療財團法人奇美醫院
人體生物資料庫
	表單編號：CM-BEC-F-014

制訂日期：100/12/1
修訂日期：106/10/12

	
	名稱：檢體暨資訊運用研究計畫書
	


	注意事項：

內容若不敷書寫，得自行加頁。

計畫書撰寫必須符合以下六點：（以下六點為審查必要條件，缺一不可）

1) 研究目的應符合本庫設置目的。（本庫設置目的：為保障本院人體生物資料庫參與者之權益，促進醫學發展，增進人類健康福祉）

2) 研究程序應合理可行。

3) 對於資料保護及資訊安全應有適當保護。

4) 申請檢體項目與數量及資料利用方式應合理。

5) 應檢附IR核定函。

6) 依衛福部規定商業運用回饋金不得低於收取數之百分之五十。


	計畫主持人：
	
	申請日期：
	

	服務單位：
	
	連絡電話：
	

	計畫名稱：
	

	執行期間：
	   年  月  日-  年   月  日

	經費來源：
	□院內計畫 □院際計畫 □科技部計畫 □衛福部計畫 □其他： 

	計畫摘要：
	

	研究目的：
	

	研究方法：
	

	生物檢體暨資訊利用方式：
	

	生物檢體暨資訊管理流通計畫：
	

	參考文獻：
	

	預期成果及主要效益：
	

	研發成果之歸屬與應用：
	

	利益衝突：
	

	人體試驗委員會審查：
	□未向本院人體試驗委員會提出申請。

□已向本院人體試驗委員會提出申請。
   □審查中（申請編號：     ）
   □審查完成（核准編號：        ），檢附證明文件。

	商業利益回饋計畫：
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	奇美醫療財團法人奇美醫院

人體生物資料庫倫理委員會

Biobank Ethic Committee
	表單編號：CM-BEC-F-005

表單名稱：生物檢體暨資料使用契約

制訂日期：100/12/1


                                        編號：                                     （由本中心填寫）
生物檢體暨資料使用契約

茲承奇美醫療財團法人奇美醫院人體生物資料庫（以下簡稱「甲方」）同意提供生物檢體、資料及相關資訊予本人及研究團隊（以下簡稱「乙方」）從事生物醫學研究用途，特定本契約。

計畫名稱：                                                                     
乙方同意遵守以下約定：

1. 檢體僅供生物醫學研究用，且不違反醫學倫理之情事。乙方應遵守申請時所記載並經甲方核准之使用目的及範圍，不得逕為核准範圍外之使用。倘有範圍外使用之需求，應先申請變更使用目的，經甲方審查核准後始得為之。

2. 乙方對本資料應盡善良管理人之保管責任，並遵守相關法令及甲方所訂之資訊安全規範，倘造成參與者損失，

3. 乙方不得將本資料交付任何第三人，且不得將檢體或資訊傳輸出至境外。
4. 乙方使用本資料無須付費，惟同意將使用本資料所獲得之商業利益，部分回饋於生物資料庫參與者相關之人口群或公益團體，回饋之比例與計算基準依計畫書內容執行，且為確實履行回饋義務，乙方應主動提供相關財務資料予甲方。乙方因使用本資料而論文發表時，應註明生物檢體來源由「奇美醫療財團法人奇美醫院人體生物資料庫」提供，並提供研究報告或論文予甲方存查。且需配合本庫每年12月於網站公告當年度研究成果，提供相關資訊。
5. 若參與者撤回同意時，乙方願意配合停止使用該檢體或資料。計畫結束後，乙方負責銷毀已出庫之剩餘檢體，並提報銷毀證明予本庫。
6. 乙方因檢體或資訊使用不當而衍生之其他問題，概與檢體參與者及甲方無關。
7. 倘乙方違反本契約，甲方除請求賠償外，得定相當期限令其改善，並得解除或終止本契約。
8. 因本聲明書引起糾紛而涉訟時，同意以台灣台南地方法院為第一審管轄法院。
9. 本契約壹式貳份，甲乙雙方各執壹份為憑。
此   致

奇美醫療財團法人奇美醫院人體生物資料庫
	計畫主持人：
	（簽名）
	 身分證字號：
	

	服務單位：
	
	 連絡電話：
	

	連絡電話：
	
	 簽署日期：
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