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[bookmark: _GoBack]病人資料同意書【個案報告】-說明檔
· 紅色字體部份務必填寫，藍色字體部份可視研究內容自行增刪。
· 內文請以通順口語化之中文詳述，避免直接翻譯，應注意語意通順及避免錯字產生，並以國中三年級程度能夠理解為原則。
· 本受訪者同意書須經本院人體試驗委員會審核通過，且應由計畫主持人、協/共同主持人或研究人員親自向受訪者說明詳細內容，並請受訪者慎重考慮後簽名。
(以上本段說明文字，亦請刪除)
	研究基本資料：
1. 計畫編號：
2. 計畫名稱：
3. 執行單位(科別)：
4. 計畫主持人：
機構名稱：　　　　　　　　　　部門/職稱：
電話/分機：　　　　　　　　　手機：(必填)
5. 協同主持人：(兩人以上，請自行增加欄位。若無，請填無)
機構名稱：　　　　　　　　　　部門/職稱：
電話/分機：　　　　　　　　　手機：(必填)
6. 研究人員：(列出會接觸受試者之研究人員，兩人以上，請自行增加欄位。若無，請填無)
機構名稱：　　　　　　　　　　部門/職稱：
電話/分機：　　　　　　　　　手機：(必填)
7. 聯絡人：
機構名稱：　　　　　　　　　　部門/職稱：
電話/分機：　　　　　　　　　手機：(必填)
8. 病人姓名：　　　　　　　　　　病歷號碼：

	1. 說明：
您罹患之疾病為具有醫學上教育意義之特殊案例，計畫主持人擬蒐集您的病歷資料進行病例報告或研究發表；並與專業領域內之各科醫護人員廣泛交流與討論，以增進臨床醫療品質、促進研究交流。


	2. 個人權益將受以下保護
2.1 主持人將維護您應有之權益與隱私，並妥善保存資料。
2.2 主持人於撰寫過程中所得資料僅供發表於學術雜誌或於醫學會議中報告，您的身分與個人隱私資料不會被洩漏，若有與您相關的照片或圖片會做隱藏您個人特徵之處理，未經您或您的法定代理人書面同意，相關人員不會將您的可辨識個人資料洩漏給無關之第三者。
2.3 除非因病情後續治療需要對您的情況進行追蹤與列管，主持人或相關人員不會主動與您聯繫或接觸，如有疑問，可逕行與主持人聯繫確認。
2.4 如有疑慮，您或您的法定代理人可依您的意願隨時提出拒絕主持人或相關人員使用您的資料之要求；您或您的法定代理人不得要求計畫主持人以金錢或物質回報以換取資料使用權利。
2.5 您有權利拒絕或退出本研究，並不會因此影響您應有的醫療照顧。
2.6 您能夠在發表前隨時撤回您的同意，但一旦該資訊交付出版(印刷)，則無法撤回。


	以下資料請【親筆簽署】
解釋同意書人／病歷資料提供者／法定代理人／有同意權人／見證人填寫

	3. 簽名
3.1 解釋同意書人（於本計畫中擔任：□計畫主持人 □協同主持人 □研究人員）
本人已詳細解釋本計畫中上述研究方法的性質與目的，及可能產生的危險與利益，並已回答受試者之疑問。
解釋同意書人：　　　　　　　　　（簽名）日期：     年     月    日
3.2 病歷資料提供者
我已詳細瞭解上述個案報告目的、方法及我個人權益利益，有關我的病歷資料的疑問，業經主持人詳細予以解釋。本人同意將個人病歷之無法辨識個人資料部份（同意提供□病史/病程、□影像檢查、□檢查數據、□無法辨識個人之照片）提供主持人做公開發表，且將持有同意書副本。
病歷資料提供者：　　　　　　　　　　（簽名）日期：     年     月    日
· 受試者為無行為能力（未滿七歲之未成年人或受監護宣告之人），由法定代理人為之；
· 限制行為能力人（滿七歲以上之未成年人），應得其本人及法定代理人共同同意並簽署同意書。
3.3 法定代理人【此項若無需要請刪除，並將項目編號調整往前移。】
身份證字號：                         聯絡電話：
通訊地址：
法定代理人：　　　　　　　　　　（簽名）日期：     年     月    日
3.4 有同意權人【此項若無需要請刪除，並將項目編號調整往前移。】
如您不是受試者或其法定代理人，但因事實需要，本同意書由您代簽，請註明原因。
代簽原因：
有同意權人正楷姓名：                 與受試者關係：
身份證字號：                         聯絡電話：
通訊地址：
有同意權人：　　　　　　　　　　（簽名）簽名日期：    年    月    日
註：受試者雖非無行為能力或限制行為能力者，但因無意識或精神錯亂無法自行為之時，由有同意權之人為之，如配偶及同居之親屬。
3.5 見證人【此項若無需要請刪除，並將項目編號調整往前移。】
受試者、法定代理人或有同意權之人皆無法閱讀時，應由見證人在場參與所有有關受試者同意書之討論。
見證者正楷姓名：                     與受試者關係：
身份證字號：                         聯絡電話：
通訊地址：
見　證　人：　　　　　　　　　　（簽名）簽名日期：    年    月    日


本同意書一式二份，雙方完成簽署後，各執一份留存
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