AF01-04.1/09.0
變更案申請書

IRB/REC審查案號：                          通報序號：          
計畫編號：
計畫中文名稱：
計畫英文名稱：
計畫主持人：
機構：                   	部門：            	職稱：        
電話：           	電子郵件： 
計畫聯絡人：
機構：                   	部門：            	職稱：        
電話：           	電子郵件： 
試驗委託者(受託研究機構/公司)：          
計畫執行期限：YYYY/MM/DD 至 YYYY/MM/DD
衛生福利部核准日期：YYYY/MM/DD，文號：          
IRB/REC 許可效期/同意函有效日期（最新）：YYYY/MM/DD
是否有需審查本計畫結果之主管機關：
1.是否為簡易修訂?○否	○是
2.執行狀況：
預計收案          人
○已收案，已收案        人
○未收案，原因：
3.修正項目(複選)：
□1.計畫內容(包含更改計畫書、受試者同意書、主持人手冊、個案報告表、招募受試者廣告文宣品)
□2.變更計畫主持人
□3.新增或變更計畫共同/協同主持人
□4.展延計畫結束日期
□5.新增送審文件
□6.其他
4.此次變更案是否需要重新簽署受試者同意書：
○是，需重新簽署，且：	
○納入受試者一律需重簽
○已完成受試者不需重簽，僅研究進行中之受試者需重簽
○其他
○否，並不影響受試者權利，不需重簽；不適用
請說明：
5.本次變更是否涉及更新個案報告表(CRF)、主持人手冊(IB)、醫療器材手冊或類此說明試驗藥品或醫療器材資訊之文件：
○否	○是，請續填：
是否改變受試者之既有風險利益或影響其權益？
○否
○是，更新的受試者既有風險利益或影響其權益之資訊已在受試者同意書中呈現，請說明版本日期(限120個字內)：
○是，但經評估更新之資訊不需要更新受試者同意書，請說明理由：
6.在本院IRB/REC同意本變更案前是否會持續收案(若為是，計畫主持人有責任確保在取得本變更案同意前，依先前核准之版本執行。有任何會影響受試者繼續參與意願的顯著新發現，須提供給受試者)：
○是	○否
7.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，但明顯地可增進受試者的福祉。
○變更後面臨的風險比原計畫高，雖然沒有明顯地增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。
8.本案是否屬於為了即時避免受試者遭受傷害，而在IRB/REC核准前先進行的偏離(偏差)或變更：
○是	○否，若為「是」請回答以下問題： 是否有七日內通報本會？
○是	○否，請說明：
9.修正原因及內容：
10.修正前文件版本日期(請加註修正文件名稱，若無修正前文件，請填無)*：
11.修正後文件版本日期(請加註修正文件名稱，若無修正前文件，請填無)*： 

計畫主持人聲明
1.本人負責執行此臨床試驗，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、個人隱私與尊嚴。                                                                                                                     
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。
      計畫主持人簽章：
                                                                             中 華 民 國               年            月          日
