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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 
修正審查意見表Checklist of Amendment Review
	本會編號
	

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	審查類型
	□一般審查案件  □簡易審查案件

	以下由TMU-JIRB填寫

	審查委員姓名
	

	建議審查期限
	
	委員收件日期
	             年     月      日

	項次
	審查重點
	是
	否
	NA/評論

	1.
	明確陳述修正內容
	
	
	

	2.
	詳細說明修正原因
	
	
	

	3.
	是否有新的，或足以影響受試者繼續參與意願，需揭露之資料?
	
	
	

	4.
	是否需告知已完成試驗/研究受試者
	
	
	

	5.
	是否需告知目前進行中之受試者
	
	
	

	6.
	是否需重新取得知情同意? 
	
	
	

	7.
	修正後之計畫仍透過合理的科學設計及避免不必要的風險暴露，將受試者風險降至最低
	
	
	

	8.
	當適當時，修正後之計畫仍透過已使用於受試者之診斷或治療的程序，將受試者風險降至最低
	
	
	

	9.
	修正後計畫對受試者之風險與預期利益(若有) 仍相稱，且可合理預期試驗/研究結果將帶來重要知識
	
	
	

	10.
	修正後之計畫仍透過考量試驗/研究目標、設計、納入易受傷害族群的特殊問題、納入條件及招募方式，確保受試者招募公平公正
	
	
	

	11.
	修正後之計畫仍透過適當的監測所收集的資料，確保受試者安全
	
	
	

	12.
	修正後之計畫仍適當地確保受試者隱私
	
	
	

	13.
	修正後之計畫仍適當地確保資料保密性
	
	
	

	14.
	當全部或一部分受試者可能因脅迫或利誘成為易受傷害受試者(例如兒童、受刑人、孕婦、精神病患、社經或教育地位較低者)時，試驗/研究於修正後仍有額外的保護機制，以確保受試者之權利與福祉
	
	
	

	15.
	修正後之計畫仍將依法取得受試者或其法定代理人之知情同意
註：美國FDA管轄之研究不得免除或改變知情同意方式，亦即不得為不適用
	
	
	

	16.
	修正後計畫之知情同意仍將被適當紀錄
註：美國FDA管轄之研究不得免除或改變知情同意方式，但可免除知情同意過程書面紀錄 
	
	
	

	17.
	修正是否符合核准標準?
	
	
	

	審查意見：



	審查結果：

· 核准

· 修正後複審

· 提會討論(一般審查適用)

· 建議提會討論中止(暫停)本試驗/研究，是否有急迫性需召開臨時會  □是  □否

· 建議提會討論終止本試驗/研究，是否有急迫性需召開臨時會  □是  □否

	審查委員簽名
	
	完成審查日期
	      年   月    日
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