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臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
TMU-Joint Institutional Review Board
修正說明表
*新增加共同/協同主持人需修改計畫申請書、計畫書、受試者同意書等相關文件，並附上簡歷及教育訓練時數證明(近1年6小時，符合醫療法之人體試驗案需檢附教育訓練時數詳見人體試驗管理辦法)

*若刪除共同/協同主持人時，請於「修改原因」處說明此次刪除之共同/協同主持人是否已納入受試者、納入人數及後續受試者之安排。
*若修正文件包含招募廣告，請提供招募海報並於申請書上註明海報張貼地點以利審查。

	TMU-JIRB No.
	

	計畫名稱
	

	研究成員
	中文姓名
	電話
	E-mail

	主持人
	
	
	

	聯絡人
	
	
	

	修正內容
	修正項目
	請勾選

	
	行政變更
	

	
	相關人員異動/新增(共同/協同主持人、研究護士)
	

	
	相關文件意義不變或微幅調整，不影響受試(訪、檢)者權益前提下更正錯誤字句
	

	
	相關聯絡資訊異動/變更(24小時連絡人員、聯絡窗口)
	

	
	受試(訪、檢)者人數異動<20%
	

	
	cIRB案件之行政變更項目-_______________________
	

	
	其他_________
	

	
	實質變更

	
	對受試(訪、檢)者所承受之風險/利益有所影響(副作用、劑量、療效等資訊變更)
	

	
	相關程序、方式異動/變更(問卷、檢查等程序異動等)
	

	
	試驗/研究相關文件的增減
	

	
	受試(訪、檢)者人數異動≧20%
	

	
	其他__________________
	

	修改原因(動機)
	

	修正文件名稱
	修正後版本/日期
	修正前版本/日期

	1.
	
	

	2.
	
	

	3.
	
	

	【提醒】本體系所有人體試驗與人體研究案(包含委託代審案)之變更均須經本會審查通過始得執行，變更範圍未於修正說明表及修正對照表中列明者，均非屬本會審查通過範圍。

	初次修正
	□是 □否，請列出歷次修正日期(西元年/月/日)及原因

	請評估本次修正是否影響機構資源/部門投入
	□增加，請說明____     □減少，請說明_____     □不變

	本次修正是否須重新簽署受試(訪)者同意書
	□是，試驗/研究主持人有責任確保在取得本修正案同意前依先前核准之版本執行 □否

	本研究是否開始收納受試者
	□是，本研究目前已納入          位受試者

□否，本研究不曾納入任何受試者

	本次修正是否涉及移除原計畫主持人/共協同主持人
	□是，該人員曾納入___位受試者，其已納入之受試者後續醫療照護及追蹤如何處理?______
□是，該人員不曾納入任何受試者

□否

	在本會同意本修正案前是否納入新的受試(訪、檢)者
	     □是     □否

	計畫主持人(親簽) 
	日期：西元         年         月         日
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