彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院    
人體生物資料庫
有關資料、資訊運用計畫送審表
依人體生物資料庫管理條例第5條第3項規定
	研究計畫名稱
	
	生物資料庫名稱
	彰化基督教醫院        財團法人彰化基督教醫院人體生物資料庫

	
	
	人體生物資料庫用印或代表人簽章


	研究計畫主持人：
	

	主持人                     服務機構              
協同主持人                 服務機構              
協同主持人                 服務機構              
協同主持人                 服務機構              
	

	研究計畫執行機構
	

	研究計畫中、英文摘要(含研究對象、研究目的及執行方式等)
	

	審查項目

	1.資料、資訊運用說明：

	1.1提供資料、資訊種類及數量說明：
□ -80℃冷凍庫組織檢體(抗凍管) X _____ 管
□ -80℃冷凍庫組織檢體(含有RNAlater) X _____ 管
□ -80℃冷凍庫血液檢體 X _____ 管
□ -20℃血液檢體DNA之檢體X _____ 管
□ -80℃冷凍庫尿液檢體 X _____ 管
□ -80℃冷凍庫胸水檢體 X _____ 管
□ -80℃冷凍庫心包膜積水檢體 X _____ 管
□ -80℃冷凍庫腹腔液檢體 X _____ 管
□ -80℃冷凍庫其他檢體 X _____ 管
□ 需要之特定種類之健康資料，如表一勾選。

	1.2資料、資訊提供方式說明：
【檢體申請】
研究計畫主持人準備存放檢體之小型冰桶等容器，可確保檢體不至於快速失溫。
【資料申請】
以研究計畫主持人自備隨身碟，由資訊處理人員將檔案加密後存入自備隨身碟，並另行將密碼以電子郵件寄至研究計畫主持人信箱；隨身碟內僅有參與者健康資訊及相對應檢體之UI碼，並無參與者可辨識個人資料。若需含有參與者可辨識個資之資料，請於計畫內容詳細說明，並經人體生物資料庫倫理委員會審查同意，本庫始得出庫含有參與者可辨識個資之資料。

	2. 本案回饋金及檢體使用費說明：

	請研究計畫主持人勾選回饋金繳交方式（分為定額費用及商業利益兩種）：

□定額費用：可能產生之商業運用利益難以預估者，應於申請運用時依其運用性質與數量，由人體生物資料庫倫理委員會核定收取定額費用
□商業利益：可預期產生權利金收入，研究計畫主持人已簽定商業利益回饋契約,約定其回饋金額比率為10%。
請簽署「商業利益回饋契約書」或「定額費用收取契約書」(依所勾選方式)

註：人體生物資料庫倫理委員會將依計畫內容核淮回饋金收取方式及額度。
請簽署「人體生物資料使用契約書」
◎請研究計畫主持人勾選您□是□否同意上述回饋金約定。若勾選「否」，請詳述理由並另行提出回饋金方案，供人體生物資料庫倫理委員會審查。

	2.2回饋對象說明：
□商業運用利益回饋對象名單，如表二勾選。
回饋於前條所列對象時，回饋比例佔定額收取費用、權利金收取金額之百分之五十一，並將回饋資訊公開於網頁，網址為：                            



	2.3其他有關商業運用回饋之約定說明：
若選擇定額費用方式繳交回饋金，研究計畫主持人需於研究案結束時，依人體生物資料庫倫理委員會核定之額度，繳交回饋金。
若選擇商業利益方式繳交回饋金，於可預期之商業利益權利金收入，與研究計畫主持人事先以契約約定其回饋金額比率為10%，研究計畫主持人於契約中已約定主動申報商業利益之義務，並於商業利益產生後,向本院財務部門繳交10%之金額；商業利益之權利金回饋期間,於商業有關收益發生後貳拾年為限。


	2.4每一申請案需依申請檢體內容繳交檢體使用費，此費用為本人體生物資料庫之管理費用：
□每一管檢體100元X _____ 管 ＝ ________元(以抗凍管裝載之檢體,每一管100元計價)

□每一管檢體400元X _____ 管 ＝ ________元(含有RNAlater的檢體，每一管400元計價)
□ -20℃血液檢體DNA之檢體X _____ 管＝ ________元(依總量計價)
每一管檢體100元新台幣整(含有RNAlater的檢體，每一管400元計價)，並由研究計畫主持人於本表送人體生物資料庫倫理委員會審查前，向本院財務部門繳交,並取得繳費證明，始得送件審查。

	3.契約說明：

	請摘要說明契約內容：
【定額費用收取契約書】選擇定額費用方式，應繳交
 回饋金，給付之回饋金額由人體生物資料庫倫理委
 員會審查核定。
【商業利益回饋契約書】使用之生物檢體、資料、資訊產出或衍生之商業有關收益，應給付權利金，給付之金額應佔此商業收益之百分之十。將回饋於如表二對象，回饋比例佔權利金收取金額之百分之五十一。
【人體生物資料使用契約書】
約定研究計畫主持人於本申請案中所須擔負之相關義務及違約時之相關懲處事項。
【彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院人體生物資料庫生物檢體出庫量測追溯同意書】：同意自檢體出庫日起，每六個月向人體生物資料庫繳交「檢體出庫量測追溯作業表」一次，說明檢體使用明細，並於研究計畫結束日起三個月內，主動繳交最後一次，並繳回未用完檢體，不得自行轉讓第三者或私自留存，也於同意書中承諾遵守人體生物資料庫相關資訊安全規範，並須接受資訊安全稽核作業。
【人體生物資料庫編碼研究資料切結】：讓研究計畫主持人切結瞭解本庫所提供之生物資料及資訊絕不會直接或間接的讓使用者得以辨認參與者個人，所取得之生物檢體及資料、資訊亦不得輸出至國外。也同意不得向人體生物資料庫人員要求解碼或取得原始個案可辨識資訊。

	本表填寫人員：

1. 研究計畫主持人簽名(親簽)及簽署日期

________________      年　　　月　　　日
2. 人體生物資料庫負責人簽名(親簽)及簽署日期

   ________________      年　　　月　　　日


註: 本送審表由研究計畫主持人與人體生物資料庫負責人員根據本送審表之使用說明書內容規範共同填寫，請勿自行填寫。填寫前請務必詳閱本送審表之使用說明書。

