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第一條 /旨： 

為秉持研究倫理原則及協助高醫醫療體系同仁，進行研究檢體之採集，特訂定本辦法。 

 

第二條 申請資格、步驟： 

一、 申請資格：需符合下列條件之一即可 

1. 計畫主持人為高醫醫療體系同仁。 

2. 計畫主持人為本院代審合約醫院之正編員工且共同計畫主持人為高醫醫療體

系同仁。  

二、 申請步驟： 

請先至本院護理部網站下載申請表單並備妥相關佐證資料，向護理部臨床研究組

提出申請。 

1. 研究收案申請表（含行政審查作業繳費收據）。 

2. 研究收案申請資料查檢表。 

3. 本院人體試驗委員會計畫書。 

4. 本院人體試驗委員會通過證書（應具人體試驗委員會核章最新版本）。 

5. 本院人體試驗委員會受試者同意書（應具人體試驗委員會核章最新版本）。 

6. 本研究案相關問卷（應具人體試驗委員會核章最新版本，若本案無相關問卷可免）。 

7. 委託護理部檢體採集收集申請表（應具人體試驗委員會核章，若本案無須委託採檢可免）。 

三、 護理部臨床研究組聯絡方式： 

信箱：ndresearch@ms.kmu.edu.tw；電話：(07)312-1101 分機 5363、5366 

地址：高雄市三民區自由一路 100號 

辦法表單： 

  高醫附院護理部網站>>實證研究發展>>研究收案申請 (←按此連結)  

 

第三條 審查辦法： 

一、 護理部臨床研究組收到申請案件後將進行資料審查，並於 10個工作天內回覆審

查意見。若因申請者個人因素而延誤審查時間，則不在回覆審查時間規範內。 

二、 計畫申請期間，經通知 1個月內未補件或未回覆者，護理部臨床研究組將逕行撤

案。 

三、 審查通過後將通知繳納「委託檢體採集費」，繳費完成後應憑繳納收據影本與「委

託護理部檢體收集申請表」至護理部臨床研究組進行核章，未完成繳費前則不執

行委託採檢。 

※委託護理部檢體收集申請表總張數不得超出計畫案之總採檢次數。 

※總採檢次數=收案個案數*每一個案各項檢體採集總次數。 

http://www2.kmuh.org.tw/web/kmuhdept/4000/%E5%AF%A6%E8%AD%89%E7%A0%94%E7%A9%B6%E7%99%BC%E5%B1%95/%E7%A0%94%E7%A9%B6%E6%94%B6%E6%A1%88%E7%94%B3%E8%AB%8B.aspx
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第四條 收費金額： 

申請委託檢體採集，每案將酌收行政審查作業費及委託檢體採集費，依據 113年 12月

12日院長室討論會裁示如下。 

一、 每案行政審查作業費為 1,000元，檢體採集費用以採集次數計費，採血費每次 100

元；尿液，每次 20元。每次代採血費(100元)扣除管理成本(20元)後，餘額(80

元)全數撥付予採血執行人員之薪資戶頭。 

二、 實際委託採檢量若未達預計採檢量時，不得要求退還剩餘之委託採檢單張費用。

多年期研究計畫應逐年提出申請。 

三、 委託檢體採集費每季統一由行政人員彙整協助檢體採檢人員名冊，並於護理部部

務會議公告，以茲透明。 

四、 委託檢體採集費則由協助採檢單位依據實際狀況向護理部臨床研究組提出核

銷。 

 

第五條 繳費方式： 

一、 行政審查作業費： 

提出申請前請先至本院啟川大樓 6樓總務室出納組繳費(繳費代號：1117)，繳納

時請註明繳納「護理部行政審查作業費」。繳費收據應於提出申請時一併檢附。 

二、 委託檢體採集費： 

收到審查通過通知後，請先至本院啟川大樓 6樓總務室出納組繳費(繳費代號：

1117)，繳納時請註明繳納「委託檢體採集費」。繳費完成後請將收據影本連同委

託護理部檢體收集申請表送至護理部臨床研究組進行核章。繳交收據影本時，請

於影本上註明「計畫主持人姓名、人體試驗委員會計畫編號」。 

 

第六條 審查結果 

一、 審查通過後，護理部臨床研究組將以 Email 方式進行公告。 

二、 護理部臨床研究組公告後，請計畫主持人先至收案單位進行研究收案說明後，方

可開始進行收案。 

三、 根據人體試驗委員會通過證明書上的效期，以一年效期為主，若研究計畫需持續

進行，需要繳交人體試驗委員會持續審查通過證明書；若未繳交則無法繼續執行

研究計畫。 

 

第七條 收案規範 

收案期間有任何影響護理作業進行、背離研究申請目的、委託範圍或違反受試者保護

規範時，護理部臨床研究組有權立即中止委託，且不退還預付之餘款。以下幾點，請
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詳閱： 

一、 為保護病友及家屬權益，請務必事先取得受試病人主治醫師同意，再行收案。 

二、 委託檢體採集前應提供個案已填妥之受試者同意書、委託護理部檢體收集申請表

以及採集針具和收集容器(如:空針、貼有受試者姓名、檢體名稱之試管等)給委託

採集的護理人員。檢體採集請盡量配合病人醫囑之採檢時間。 

三、 因應政府法定及新興傳染疾病等規範，請配合政府防疫政策及本院防疫規範，調

整收案進行。 

四、 收案期間應維持病人安全及研究倫理，若有任何影響護理作業進行、違背研究倫

理、或可能造成受試者身心傷害等狀況時，應立即停止收案並於 7 日內填寫異常

通報單(附件)，直至異常狀況解決方可繼續進行收案。異常狀況超過一個月仍無

法解決，需經評估該案後續可行性。該案若仍無法繼續則應即刻結案存檔，臨床

研究組可視該案異常原因列入下次申請案件核准之參考。 
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填報日期：     年    月    日 

註：事件發生應立即停止收案並於 7日內填寫本單，直至異常狀況解決方可繼續進行收案。 

填表人：  單位：  手機/分機： 

計畫主持人： 計畫名稱：                                 IRB 編號：KMUHIRB - 

事件描述 事件處理過程 後續追蹤情形 備註 

    

 單位主管紀錄：  臨床研究組紀錄：同意繼續收案 停止收案(結案記錄留存) 

 

單位主管核章： 臨床研究組核章： 

附件 


