臺灣基督教門諾會醫療財團法人


專題研究計畫變更申請書
1.基本資料

	計畫編號
	
	本次繳交日期
	西元        年    月    日

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	計畫主持人
	
	單位：
	職稱：

	計畫類型
	□1.一般型研究計畫   □2.產學合作研究計畫(需簽訂產學合作合約書)

	計畫領域
	□1.基礎醫學  □2.生物醫學  □3.臨床醫學  □4.資訊系統  □5.醫院管理

	研究類型

(可複選)
	□1.人體試驗  □2.人體研究  □3.人類研究  □4.基因醫學  □5.生物安全

□6.輻射防護  □7.動物實驗  □8.其他類別研究

註1：人體試驗：新藥品、新醫療器材、新醫療技術、學名藥生體可用率BA、學名藥生體相等性BE
註2：人體研究：生物醫學研究

註3：人類研究：非生物醫學研究

	教研部核發許可書執行期限：至西元        年    月    日止


2.變更項目：
(請檢附變更前後對照表及變更後資料，文件修正處必須以「粗體+底線」標示)
	請勾選修正項目
	原版本/日期
	變更後版本/日期

	□2.1計畫書：

□2.1.1展延   個月（至多展延12個月）
□2.1.2變更計畫預算

□2.1.3變更計畫內容
	
	

	□2.2問卷/訪談大綱
	
	

	□2.3個案報告表
	
	

	□2.4研究團隊成員(□新增□變更) 【需檢附簡歷】
□計畫主持人 □共同主持人 □協同主持人

□兼任研究助理  □臨時雇工
	NA
	NA

	□2.5其他（請說明）：

	3.請說明修正原因：



	4.變更後之風險：

□4.1與原計畫相當，不影響原計畫執行之安全考量(如修改聯絡人的姓名與電話，不會改變研究對象的權益與安全；總金額不變狀況下經費流用)

□4.2比原計畫高，可能會影響研究對象的權益與安全(如增加某項介入措施、改變納入或排除條件)

	5.本次變更案是否已送研究倫理審查：
□5.1否，原因：                             

□5.2是(請單選下列類別)

□5.2.1 IRB審查：
□已通過，檢附通過證明

□送審中，檢附送審證明，將於審查通過後補齊通過證明
□5.2.2實驗動物倫理委員會：
□已通過，檢附通過證明

□送審中，檢附送審證明，將於審查通過後補齊通過證明
□5.2.3生物實驗安全委員會：

□已通過，檢附通過證明

□送審中，檢附送審證明，將於審查通過後補齊通過證明

□5.2.4其他，請說明委員會名稱：                      

□已通過，檢附通過證明

□送審中，檢附送審證明，將於審查通過後補齊通過證明

□5.3不適用，原因：                           

	6.計畫主持人聲明：
6.1本人承諾，已盡力確保以上資料內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

6.2本人承諾，已將本次變更案之相關資訊告知本計畫之共同/協同主持人，並獲得其授權以本人名義提出本申請。若因研究相關人員未獲告知而產生的任何情況，所有相關責任均由本人負責。

6.3本人承諾，會繼續盡力依赫爾辛基宣言及國內相關法令的規定執行本研究，以確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。

計畫主持人簽名：                     日期：西元          年     月     日

	直屬主管簽章：                       日期：西元          年     月     日

	部級主管簽章：                       日期：西元          年     月     日


【以下欄位由教研部填寫】
	□低風險變更，送交二位原審委員              委員、              委員審查
□原審委員              委員因              原因無法審查，改由教研部主任代審

委員審查通過後，呈研究審查小組會議核備
風險判定理由：                                                            

□高風險變更，送交二位原審委員              委員、              委員審查
□原審委員              委員因              原因無法審查，改由教研部主任代審

委員審查後，提送研究審查小組複審
風險判定理由：                                                            


	教研部主任：
	日期：西元          年     月     日
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