[image: image1.png]{3}

K I B AR B e

Fu Jen Catholic University Hospital





天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會

變更(修正)案申請表
	本院IRB編號
	
	IRB行政中心收件日期
	(IRB填寫)

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	中文姓名
	
	英文姓名
	

	
	機構/單位
	
	職稱
	

	
	聯絡電話
	
	E-mail
	

	計畫聯絡人
	中文姓名
	
	電話
	

	
	機構/單位
	
	傳真
	

	
	職稱
	
	E-mail
	

	IRB核准期限

到期日
	
	修正次數
	第    次(含本次)

	申請狀態
	□申請簡易審查

此變更申請為微小幅度者，此變更不會有害於危險-利益比例；此變更不會影響已加入之受試者或可能參加本研究的人的參與意願；以及此變更不會影響科學的正當性。例如：1.試驗相關人員異動。2.試驗相關文件更正錯誤字句。3.相關聯絡資訊異動。

	
	□申請一般審查

此變更超過微小幅度修正或修正後顯著地影響受試者的危險。例如：1.新增或刪除治療。2.納入/排除條件的改變會增加受試者風險。3.用藥方法的改變(例如口服改成靜脈注射)。4.受試者數目(總計畫人數計)有意義的改變。5.劑量有意義的減少及增加。

	執行情況
	預計收案   人
□已收案，已收案  人
□未收案，原因：

	變更項目
	□計畫內容(包含更改計畫書、受試者同意書、個案報告表、招募受試者廣告文宣品)
□變更計畫主持人  □變更計畫名稱
□新增或變更計畫共同/協同主持人/研究人員(新增加研究團隊需提供最新履歷、保密協議書、醫學倫理/IRB訓練證明影本(共同/協同主持人應繳時數與計畫主持人相同)
□展延計畫結束日期至西元______/____/___(每次最多展延1年，請於下方說明預計收案數、目前收案狀況)
□新增送審文件
□其他。請說明：

	變更原因及內容
	

	此次修正是否須重新簽署受試者同意書：
	□是，計畫主持人有責任確保在取得本修正案同意前依先前核准之版本執行。

□否。

	在本委員會同意本修正案前是否會納入新的受試者：
	□是，計畫主持人有責任確保在取得本修正案同意前依先前核准之版本執行。

□否。

	預期修正後帶來之風險
	□修正後面臨的風險與原計畫相當。

□修正後面臨的風險與原計畫高，但明顯地可增進受試者的福祉。

□修正後面臨的風險與原計畫高，雖然沒有明顯地可增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。

	變更案送審文件清單與版本日期

· 電子檔案(請寄至IRB行政中心電子信箱：IRB@mail.fjuh.fju.edu.tw；文字檔以附檔名.doc；圖片檔以附檔名.jpg；其他無法編輯檔案以PDF存檔)
· 變更案申請表(頁首請填入IRB編號、申請表版本及日期)、變更後相關文件、變更前相關頁面。文件更改處必須：以「粗體＋字元網底＋底線」標示。
· 計畫書、受試者同意書、個案報告表、主持人手冊、問卷和招募受試者廣告文宣品等所有變更後文件須於文件頁首註明新的版本日期、首頁需主持人簽名。

	本次修正文件
(不足請自行增列)
	修正後版本
（請自行編列後確實填寫）
	修正後日期
（請自行編列後確實填寫）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	計畫主持人
聲明
	1. 本人負責執行人體研究，已仔細閱讀過計畫書。願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。

2. 上述變更案內容經本人確認無誤，若需要願提供所需之相關資料予貴會，以提供受試者權益之審核。
主持人簽名：               日期：     年    月    日


人體研究倫理審查委員會裁示(以下由IRB填寫)
	原新案審查判定
	□簡易審查          □一般審查

	本次變更案判定
	□簡易審查變更案    □一般審查變更案

	執行秘書確認簽名
	                     日期：

	主任委員確認簽名
	                     日期：
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