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	奇美醫療財團法人奇美醫院人體試驗委員會

	
	研究人力配置表



計畫編號：
計畫名稱 (中文)：
計畫主持人：
	研究人力名單

	職務
	姓名
	是否參與知情同意過程
	具體工作性質、被授權項目及範圍
(請詳見下表並填入代碼)
	於本院是否已執業登記

	計畫主持人
	
	□是  □否  □計畫申請免除知情同意
	
	□是  □否

	協同主持人
	
	□是  □否  □計畫申請免除知情同意
	
	□是  □否

	協同主持人
	
	□是  □否  □計畫申請免除知情同意
	
	□是  □否

	研究護理師
	
	□是  □否  □計畫申請免除知情同意
	
	□是  □否

	研究助理
	
	□是  □否  □計畫申請免除知情同意
	
	□是  □否


(表格不足請自行增加)

	工作性質、被授權項目及範圍之代碼

	1. 總負責（此項僅適用於計畫主持人）
2. 解釋及取得受試者知情同意書
3. 聯絡受試者
4. 評估受試者符合納入條件
5. 取得病史（含檢視病歷等）
6. 執行身體理學檢查（含蒐集生命徵象等）
7. 隨機分配受試者
8. 完成個案報告表(Case Report Form)
9. 檢體蒐集及處理（如抽血、離心、運送等）
	10. 發放研究用藥品/醫療器材/相關物品
11. 評估不良事件(AE)、嚴重不良反應(SAE)
12. 通報非預期藥品嚴重不良反應(SUSAR)
13. 追蹤受試者狀況
14. 資料分析及統計
15. 填寫研究資料（含送審IRB文件）
16. 其他（請敘明）





說明：
1. 依據衛生福利部之規定，計畫主持人應任用合格之試驗/研究相關人員，確保其對計畫有充分之瞭解，被授權之責任與工作並應留下書面紀錄。試驗/研究相關人員之任用須經人體試驗委員會審查同意，始得參與本試驗/研究。
2. 依衛生福利部公文函(衛部照字第1081560344號)，研究/試驗計畫內人員如涉有執行護理業務者，應依法辦理執業登記。
3. 請於新案及變更研究團隊成員時提供本表單。
4. 表單請上傳至PTMS線上系統第35項其他欄位。
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