屏東基督教醫院 IRB修正案申請表

	申請編號
	
	IRB核准編號
	

	計畫編號
	
	收件日期
	___年___月___日

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	研究成員
	中文姓名
	英文姓名
	單位、職稱
	電話、E-mail

	主持人
	
	
	
	

	協同主持人
	
	
	
	

	協同主持人
	
	
	
	

	協同主持人
	
	
	
	

	聯絡人
	
	
	
	

	經費贊助者
	· 無
	· 有：__________________________________

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

	版本
	
	
	
	
	
	

	日期
	
	
	
	
	
	

	申請狀態
	· 簡易審查（微小幅度變更）

· 一般審查（超過微小幅度變更或變更的題材會影響受試者的危險性）

	IRB核准日期
	___年___月___日
	變更次數
	第___次

	變更項目
	· 新增治療

· 刪除治療

· 納入條件

· 排除條件
	· 受試者數目

· 減少劑量

· 增加劑量
	· 用藥途徑（例如口服改成靜脈注射）

□其他：_______

	變更原因
	

	變更內容
	

	對原始計畫之風險
	

	預期變更後帶來之風險
	

	申請結果
	□ 通過          □ 應修改再審查          □ 不通過

	主任委員簽名
	                              年      月     日
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