醫療財團法人台灣血液基金會             捐血中心
                     血液用途變更同意書（一式二份）                 
	親愛的捐血者：

    感謝您熱心捐血！你所捐出的血液，我們都會依照衛生署的規定，進行感染性病毒、肝功能、梅毒及紅血球異體抗體篩檢等檢驗，以保障用血者的健康安全。如果您所捐出之血液，經上述檢驗或其他品質標準判定不適供於醫療使用時，依規定必須全數銷毀。然而，這些不適給病人輸用的血品，有時可作為學術研究的材料。因此，如果您所捐的血品不適用於醫療或是無病患需求的部份血液，我們希望您能同意將其提供作為研究用途，以協助更多醫學或血液科技的研究與發展。若您簽署本同意書，即表示您同意於捐血8小時後以去連結方式(於檢體編碼後，將代碼與檢體提供者可供辨識個人資訊之對照資料完全永久消除之作業方式)，將變更用途之剩餘血液提供本研究使用。

	一、計畫名稱：

計畫主持人：                          研究機構：
本計畫經費來源：

計畫聯絡人：                          聯絡電話：
檢體保管/使用者（全名、職稱）：                          儲存地點：         

	二、研究目的：
三、研究方法：

1.檢體採集：本次研究係利用您此次捐出之血液，故不需再做任何抽血的動作。
2.檢體之保存期限及運用規劃：將您的檢體製成白血球濃厚液（請依計畫修改），保存期限至         。 
3.研究結束後剩餘檢體或資料之處理：本研究結束後，剩餘檢體及衍生物，將由計畫主持人依程序銷毀：研究結束後將帶有血液廢棄物經過漂白水及高溫高壓滅菌後才會丟棄。本計畫因為是使用去連結檢體，所以並未使用您的資料。
四、研究對象之權益：
1.此研究計畫主持人或團隊成員，已親自對台北捐血中心工作人員針對本研究計畫之性質、目的、可預見之風險及處理方式等事項執行說明訓練並回答問題。

2.本計畫為研究目的，研究分析結果將以群體（非個人）方式呈現，並且已去連結個人資料，故本研究階段中，我們並不會再告知您個人檢體的檢驗值或資料分析結果。

3.個人隱私權之保障請參考第五點。

4.您可自由決定是否參加本計畫，並有隨時撤回同意之權利。撤回同意方式請參考第六點。
五、個人資料保護機制：本中心提供血液作為研究用途時，所提供者為去連結血品，血液提供者之秘密、隱私等可供辨識研究對象之個人資料、資訊，不對外提供給研究者。本中心仍將依法避免您的個人隱私資料外洩。
六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式：若要退出參與此研究計畫，請於捐血後8小時內致電通知捐血中心，完成退出研究之相關程序。捐血中心會確認您的意願後即刻辦理，銷毀原先對您所採取的檢體；或與計畫聯絡人連絡。
七、可預見之風險：將捐血篩檢後判定不適用於醫療的血品或是無病患需求的部份血液，經去連結後提供本研究使用，無因參與本研究而引發您身體或心理上不良反應、副作用或傷害之虞
八、造成損害時之救濟措施：因參與本研究無引發您身體或心理上不良反應、副作用或傷害之虞，故本研究未規劃補償事宜。若您不願意接受這樣的風險，請勿參加研究。
九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定：執行本計畫目的在協助國內學術研究、促進醫學發展，此研究成果若直接或間接衍生出之專利及技轉，權益屬於中央研究院及合作單位，不屬於個別研究對象，故無法提供您其它的附加價值或權益，敬請諒解。
十、若有未盡事宜，請在此加以說明：若無，請填寫NA。

	研究計畫有關人員已將同意書副本交給我，並已完整說明本研究之性質與目的及回答我的問題。本人已充分了解上述各項內容，並同意此次所捐之血液，供該計畫使用。

捐血人簽名：                   

法定代理人簽名（未成年者）：

捐血卡號：

聯絡電話： 

日期：       年    月   日


同意書內容參考範本
	項次
	說明

	二、研究目的
	簡要說明為何要進行本項研究，預期之成果可能有那些。

	三、研究方法

2.檢體之保存期限及運用規劃
	說明檢體將保存多久及運用規劃。


	3.研究結束後剩餘檢體或資料之處理
	原特定目的之研究結束後，剩餘檢體或資料、可識別個人之資料、衍生物等，除非再經您的同意，將由計畫主持人銷毀。

	四、研究對象之權益


	1.主持人或研究團隊其他成員會完整說明本研究之性質、目的及可預見之風險及處理方式等事項並回答問題。
2.本計畫為研究目的，資料及資訊分析結果將以群體（非個人）方式呈現。故本研究階段中，除非確有攸關您個人之重要醫療或健康利益的資訊外(計畫主持人自行決定)，我們並不會再告知您個人檢體的檢驗值或資料分析結果。
3.您可自由決定是否參加本計畫；研究過程中也可隨時撤銷同意，退出計畫，不需任何理由，且不會影響日後您的權益。試驗主持人亦可能於必要時中止該計畫之進行。

	五、個人資料保護機制
	對於檢體或資料提供者之秘密、隱私，個人資料，必嚴加保密，如須公開資料（發表結果），會以無從辨識檢體或資料提供者個人資料之方式處理。
捐血人所留下之個人資料，除另經同意或政府機關及其他依法令應提供之情形者外，絕不會洩漏受試者之個人資料予第三人

	六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式
	請說明撤回同意之流程

	七、可預見之風險
	需說明可能產生之副作用及危險，心理風險及社會風險，及風險發生之處理方式：

(1)心理風險：說明研究對象因參與本研究而得知個人的遺傳訊息後，可能會造成之心理衝擊。以及風險發生之處理方式，例如：本研究團隊將提供諮詢服務等。

(2)社會風險：需告知研究對象，目前無法預測因基因資料外洩，而造成對研究對象的社會權益之影響，但計畫主持人應竭盡所能避免研究對象基因資料的外洩。

	八、造成損害時之救濟措施
	本同意書上所記載之可預期不良反應，原則上不予補償。除法定賠償及醫療照顧外，本研究不提供其他形式之賠償或補償。若您不願意接受這樣的風險，您有權選擇不參與這項研究。

	九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定
	執行本計畫之結果，主在提供血液品質、保障輸血安全，此研究成果若直接或間接衍生出具商業價值之產物之權益，不屬於個別研究對象，故無法提供您其它的附加價值或權益，敬請諒解。


註：一式二聯：第一聯由捐血中心存查、第二聯由捐血人存查。








