國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
人體試驗研究計畫變更臨床試驗申請書
	本院案號
	  
	計畫編號
	

	收件日期
	___年___月___日 （由本院填寫）

	案件屬性
	簡易審查
	· 行政變更
· 依據衛署醫字第1000263203號函，經核准之試驗計畫，於核准有效期間內之微小變更者。該「微小變更」須先經自我評估為不影響風險利益比、不需對受試者進行再告知、或再告知之事項，並不會影響原受試者繼續參與意願。

	
	全會審查
	· 實質變更或其它         [勾選此選項請檢附變更申請書、中文摘要及修正前後對照表、受試者同意書(問卷)之變更頁面等，一式二份]

	計畫
名稱
	中文
	

	
	英文
	

	預計受試者人數
	

	預計試驗期間
	年　　月　　日　至　　年　　月　　日

	計劃主持人
	中文姓名：
	英文姓名：

	
	服務機構/單位：
	職稱：

	
	聯絡電話：
	E-mail：

	經費贊助者
	□　無

	
	□　有，名稱：

	研究成員
	姓名
	單位
	電話/分機
	e-mail
	傳真

	協同主持人
	
	
	
	
	

	共同主持人
	
	
	
	
	

	研究護士
	
	
	
	
	

	聯絡人
	
	
	
	
	


	變更文件
	計畫書
	受試者同意書
	個案報告表
	主持人手冊
	廣告文件

	原版本
	
	
	
	
	

	原日期
	
	
	
	
	

	修正後版本
	
	
	
	
	

	修正後日期
	
	
	
	
	

	衛生署核准進行
日期及文號
	___年___月___日，文號：

	本院本委員會
核准試驗執行日期
	___年___月___日
	變更次數
	第___次

	試驗方法

	

	變更原因

	

	變更目的

	

	變更文件屬性

	行政變更
	實質變更 (微幅變更)
	實質變更

	為不影響原試驗計劃執行之安全考量，僅作人事上之調動或更新檔案，得採行簡易審查程序。
	修正試驗執行之細項，但修改的項目並不影響試驗執行之風險/利益評估結果，得採行簡易審查程序。
	修正試驗執行之細項，可能影響風險評估之結果，需審慎考慮，並呈委員會議討論之。

	□ 新增/變更試驗主持人
□ 新增/變更試驗協同主持人
□ 變更試驗醫師執行單位
□ 改變文字敘述方式，但內文意義不變
□ 文字勘誤
□ 其它:請說明
	□ 更新主持人手冊
     (不涉及風險評估結果)
□ 計畫書
       □ 試驗設計
       □ 受試者數目
       □ 納入/排除條件
       □ 給藥劑量/途徑
       □ 檢驗項目
       □ 執行期間
□ 受試者同意書
□ 個案報告表
□ 其它:請說明
	□ 更新主持人手冊
     (涉及風險評估結果)
□ 計畫書
       □ 試驗設計
       □ 受試者數目
       □ 納入/排除條件
       □ 給藥劑量/途徑
       □ 檢驗項目
       □ 執行期間
□ 受試者同意書
□ 個案報告表
□ 其它:請說明

	· 請檢附修正前後對照表 (必要)
· 【微幅變更】
經過本委員會委員的判斷認為對以下六個部分並沒有重大的實質修改：（1）受試者風險程度；（2）研究設計與方法；（3）研究案的受試者人數；（4）研究團隊的資格；（5）維護研究活動安全性之可使用場所設備；（6）本委員會會議所提議的修改

	· 可事先未經核准前持續收案之情況
（1）新增/變更試驗協同主持人；（2）新增/變更試驗研究人員；（3）文字勘誤，如改錯字；（4）文件版面修正，如放大縮小字體；（5）改變文字敘述方式，但內文意義不變；（6）展延試驗期間

	本次變更案經本會核准前是否會持續收案？
	· 是 (計畫主持人有責任確保在取得本變更案前同意前，依原先核准之版本執行，若有任何會影響受試者繼續參與意願之新發現，須提供給受試者。)
□否

	本次變更是否為了即時避免受試者遭受傷害，而在本會核准前，先進行得偏離(偏差)或變更
	· 是 (請提試驗偏差報告)
· 否

	變更者請加填自我綜合評估（主持人必填項目） :

	1.是否經由專家評估?                                          □ 是   □ 否                                                                          
2.是否需提供受試者相關資訊?                                  □ 是   □ 否                                                            
3.涉及試驗設計、安全性與風險/利益評估改變?                    □ 是   □ 否                                  
4.其它: 請說明：__________________

	預期變更後帶來
之風險
	· 變更後面臨的風險與原計畫相當。
· 變更後面臨的風險比原計畫高，但明顯可以增加受試者之福祉。
· 變更後面臨的風險比原計畫高，雖然沒有明顯的增加受試者福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。



	受試者知的權益（主持人必填項目）：
變更案的內容受試者應有知的權益，依據變更內容的風險等級及與受試者相關程度提供受試者相關資訊，分成下列3種：
1. □不需要通知已收案受試者 （如變更實驗室檢驗人員與統計人員）
2. □只需口頭通知已收案受試者 （如變更研究護士）
3. □已收案受試者需重新簽署新版受試者同意書(如涉及試驗設計、安全性、與風險/利益評估）
註：需重新簽署新版受試者同意書者，請隨案繳交新版受試者同意書。並請試說明，目前收案人數及預計多久完成回簽，並請於下次繳交期中報告時，將回簽之受試者同意書一併附上

	目前收案人數
	預計回簽人數
	預計完成日期
	備註

	
	
	
	

	填寫人聲明
	以上資料由本人（備註︰若為廠商委託案件，代表委託廠商）負責填寫，已盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。
簽　　　名：_______________
日期：___年___月___日

	計劃主持人聲明
	1. 本人承諾，除為避免立即危險之必要者外，在未獲得人體試驗委員會同意前，本人仍謹依原核准之計畫內容而非修改後的內容，執行本試驗。
2. 本人承諾已經完全了解變更內容，並將修正申請之相關資訊告知試驗之共同、協同或其他主持人，並獲得其授權以本人之名義提出本申請。
3. 本人會負責監督本院研究團隊成員執行，並提供人體試驗委員會所需的所有相關資訊以供審核。
簽　　　名：_______________日期：___年___月___日
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