AF03-04.1/09.0
 中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會
修正案審查表

	本會編號
	

	送審查委員日期
	    年    月   日
	審查期限
	    年    月   日
請將所有資料送回

	審查委員姓名
	
	承辦人姓名／
聯絡電話
	
04-22052121#

	審查意見（以下由審查委員填寫）

	項次
	審  查  項  目
	適宜
	需修正
	不適用

	1. 
	修正案是否說明原計畫案修正之理由？
	
	
	

	2. 
	修正事項是否未影響原試驗設計，屬較微小之修改？
	
	
	

	3. 
	修正事項是否未影響受試者權益？
	
	
	

	4. 
	評估預期修正後帶來之風險是否適當？
	
	
	

	5. 
	是否須重新簽署受試者同意書？
	□是
	□否

	6. 
	建議審查流程
	□一般審查
	□簡易審查

	7. 
	審查結果
	□通過
	□修正後通過
	□不通過

	8. 
	綜合審查意見及建議事項（篇幅不足請書寫於背面或另紙繕附）

	
















	審查委員簽名
	

	完成審查日期
	_____年____月____日




