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[bookmark: _GoBack]財團法人國家衛生研究院 人體生物資料庫 申請書National Health Research Institutes (NHRI) Biobank
Application Form

	
	NHRI No. 

	計畫名稱
Title of the project
	中文
English

	任職機構
Affiliation
	中文
English
	任職單位Department 
	中文
English

	主持人
Principal Investigator 
	中文
English
	職稱
Job Title 
	中文
English

	聯絡地址
Mailing Address 
	中文
English

	連絡電話
Telephone No. 
	
	傳真號碼
Fax No. 
	

	電子郵件地址
E-mail Address 
	

	計畫聯絡人
Contact Person
	
	職稱
Job Title
	

	連絡電話
Telephone No.
	
	傳真號碼
Fax No.
	

	電子郵件地址
E-mail Address
	

	研究經費來源
Funding Source 
	
研究經費來自產業界: □無，□有(參照請注意*二)
(Funding sources from Industry: □ No，□ Yes)


	醫學研究倫理審查(IRB)
	□尚未送審
□已向人體研究倫理委員會(IRB)提出申請，檢附送審證明。
  倫理委員會名稱：      
□審查完成（核准編號：             ），檢附核可證明。

	承諾事項:
1、 本人了解所提供之Biobank生物檢體資料，係作為生物醫學研究用途，其使用須遵照「人體生物資料庫管理條例」及其相關法規之規定，並同意自行擔負因使用、存放或處置國衛院 biobank生物檢體資料所導致之損失、索賠、傷害或責任。國衛院 biobank無須負任何之法律責任。
2、 此申請書的研究內容以及檢體申請數量與送IRB核可的計畫書內容一致。
3、 本人同意依公告收費標準繳納申請案之處理費用，不得擅自取消。並於支付費用後始可取得國衛院 biobank生物檢體資料。
4、 本人與其他在職之研究人員、員工、計畫代表人、共同研究機構之前述相關人員對於國衛院 biobank生物檢體資料之保管應盡善良管理人注意義務，使用或發表國衛院 biobank生物檢體資料之研究成果時，必須遵守相關法令及保密隱私責任，不得有侵犯個人隱私或其他違反倫理規範之情事。
5、 本人了解於申請計畫時應研究預期成果是否有衍生利益。本人於申請智慧財產權時，於申請20日內知會國衛院 biobank；如有因國衛院 biobank生物檢體資料所衍生之商業運用利益，本人將依「衛生福利部人體生物資料庫商業運用利益回饋作業須知辦法」辦理。本人瞭解，申請人之經費來源為產業界者，在申請時，視為已有商業運用利益。
6、 本人於計畫結束後應檢附IRB 結案報告予國衛院 biobank備查；使用國衛院 biobank生物檢體資料進行研究，所得之研究成果發表後，應於30日內告知國衛院 biobank。
7、 本人在計畫結束後，國衛院 biobank生物檢體若有剩餘，原則應予銷毀，若須再利用，本人同意重新向國衛院 biobank提出新計畫之使用申請，同時檢附新計畫之醫學研究倫理委員會審查核可證明，經國衛院 biobank審查通過後，本人則可繼續使用剩餘檢體。國衛院 biobank於必要時得對本人進行國衛院 biobank生物檢體資料之安全稽核，並要求其提出書面說明。
8、 本人同意依據「人體生物資料庫管理條例」第十五條規定，生物檢體除其衍生物外，不得輸出至境外，如本人有涉國際傳輸及前項衍生物之輸出必要者，應依「人體生物資料庫資料國際傳輸或生物檢體衍生物輸出審查基準」報經主管機關核准。
9、 本人同意發表論文時，應於「Acknowledgment」或其他適當章節標示資料來源及如下文字，否則同意接受取消二年內再申請之資格：「國衛院生物資料庫生物檢體資料來源係透過國衛院生物資料庫及其合作機構。其經費來源為衛生福利部，科技部，及財團法人國家衛生研究院。本文中任何闡釋或結論並不代表衛福部、科技部，或財團法人國家衛生研究院之立場。」
或: “We would like to thank The National Health Research Institute Biobank and its cooperative institutions for providing the biological specimen and related clinical data (all are de-identified) for our research. National Health Research Institute Biobank is supported by grants from Ministry of Health and Welfare, Ministry of Science and Technology and National Health Research Institutes, Taiwan.”

	請注意: ㄧ、您收到審查通過函後，需繳交I.醫學研究倫理委員會（IRB）審查核可之證明文件、II.經機關首長核准之使用同意書、III.繳費證明（依國衛院 biobank公告之檢體及資料處理收費標準，繳交相關費用）才可領取檢體；上開使用同意書由國衛院 biobank存查。
       *二、若您的經費來自產業界，需依產業界收費標準計價。若有疑問，可以來電詢問(037-206166 分機: 33327,33332) 
        三、提出申請時請一併檢附主持人簡要履歷(CV)




    計畫主持人簽章：________________　日期：_________________________


(1)、 此項研究的具體目的以及假設理論(Specific Aims/hypothesis of the proposed research):(請簡要敘述此研究的具體目的，研究背景與假設。最好能提供一些初步結果，以支持此申請案之必要性，此段內容不要超過兩頁，請用中文撰寫，或是提供兩百字中文摘要 以便讓非生物醫學倫理委員了解。)




(2)、 進度報告: 使用過本庫提供之檢體或數據者需要填寫(applicants who have applied biosamples or data from NHRI biobank need to fill out this item)


(3)、 需要本國衛院 biobank提供的檢體或資料內容與數量(The approximate numbers of cases required, and the biospecimen types and amount)
(請說明要向國衛院 biobank申請的檢體或資料的內容，包括診斷和檢體種類及數量) 
範例一:肝細胞癌，30 例，paired tumor and non-tumor RNA 各10 ug
範例二:肺腺癌，50 例，腫瘤組織空白蠟塊切片各10 片
範例三:乳癌，三陰性30例，paired tumor and non-tumor DNA, 5 ug 
範例四: covid-19 基因醫療數據，200例
範例五: 肝癌完整醫療數據，6000例，以供串接國家資料庫
(完成填寫後，以上範例文字請刪除):



(4)、 所申請檢體或資料類別及數量的統計依據 (Statistical justification for the numbers and types of samples requested):



(5)、 簡要說明本研究的技術方法 (A brief description of the technical approach):(請簡要說明這些檢體將用那些技術方法來做研究)


(6)、 所需要的臨床資料、流行病學資料、基因資料、存活追蹤資料(Clinical,epidemiological,genetic, and outcome data)(請說明需要國衛院 biobank提供哪些與檢體相關的臨床資料)
基本臨床資料可以參考NBCT 網站查詢:
https://nbct.nhri.org.tw/docDetail.aspx?uid=10117&pid=22&docid=10131&rn=23545


(7)、 生物檢體及資料、資訊之管理：包含研究過程中及完成後，對參與者之隱私保護措施。
範例：
□檢體保存櫃有上鎖 
  ( □鑰匙由專人保管  □為密碼鎖，密碼只有限定人員知曉)
□可以使用檢體之人員僅限於計畫主持人及其實驗室之研究人員
□紙本資料保存於上鎖的保存櫃中，且鑰匙由專人保管，除執行計畫之相關人員外，其他人員無法讀取資料
□電子檔資料有控制保護機制，除執行計畫之相關人員外，其他人員無法讀取資料
□資料嚴密管控，禁止複製、外流


(8)、 研究預期成果：簡述研究預期成果，並說明研究成果是否有衍生利益及對衍生利益之回饋計畫。
範例:
1. 無衍生商業利益之範例:
研究預期成果推論 A 蛋白質可能有助於肝臟再生過程中某些有利基因的啟動，本研究目前不會衍生專利權或其他商業利益。 

2. 有衍生商業利益之範例:
(1) 未來將申請專利或有明確商業利益（請填寫商業利益回饋計畫）
(2) 使用本資料可能產生商業利益，但難以具體預估，乙方願以預付回饋金方式回饋於相關特定群體，回饋金額為          ，回饋對象為          。
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