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文件編號：8800-4-04-002

表單編號：表單22

國立成功大學醫學院附設醫院人體研究倫理審查委員會
人體研究計畫修正案案件類別檢核表
計畫主持人：                  醫師/老師 (         部/        系所)                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      
計畫名稱：
本會編號：
· 新案送審時，是否以C-IRB/NRPB程序審查？□是     □否（若否，請跳至一、填寫）

· 此次修正案審查方式是否仍維持C-IRB/NRPB審查機制？
是，CIRB審查機制□主審□副審；是，NRPB審查機制□主審□副審；
否，     年    月退出CIRB審查機制(NRPB未有退出審查機制)
	一、修正案申請類別


 FORMCHECKBOX 
 行政修正審查(請確認G條件後，再填載第二大項確認風險評估)

 FORMCHECKBOX 
 實質修正審查：請跳至第二大項確認風險評估

	G.  FORMCHECKBOX 
 行政修正：

 FORMCHECKBOX 
主持人手冊/仿單修正/新增主持人手冊附錄/關於主持人手冊修正內容之相關文件(不增加受試者風險與影響權益之修正)

 FORMCHECKBOX 
新增/修正人體研究共(協)同主持人


 FORMCHECKBOX 
在未修正計畫主持人的情況下，修正執行單位

 FORMCHECKBOX 
修正聯絡資料


 FORMCHECKBOX 
執行單位/研究團隊成員調整

 FORMCHECKBOX 
展延人體研究期限

 FORMCHECKBOX 
若計畫為競爭型收案，在全球總人數不變下，修正本院收案人數

 FORMCHECKBOX 
個案報告表修正(不增加受試者風險與影響權益之修正)

 FORMCHECKBOX 
文件版本、格式、勘誤相關(研究相關文件僅做格式調整或錯別字勘誤、修正版本編號不改變文件內容)

 FORMCHECKBOX 
修正內容已於前次修正案審查通過，此次修正為衛福部尚有意見，依衛福部意見修正相關文件(請檢附佐證衛福部意見之文件，並完全依照衛福部審查意見修改計畫書、受試者同意書)
 FORMCHECKBOX 
受試者同意書修正(僅限增加或修正研究團隊人員或其之職稱及所屬單位、修正研究相關人員資訊【如研究護士異動、更換電話】、修正研究委託單位、實驗室地址異動、增加或修正研究執行機構、展延人體研究期限)

註：除以上述明具體情事之項目外，其餘皆屬實質修正。

	二、請回答下列有關風險評估的問題，請務必確實填寫

	是
	否
	項目

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	1. 您的研究對象是否為□精神疾病或□身心障礙患者？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	2. 您的研究對象是否為藥物濫用者？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	3. 您的研究對象是否包括□孕婦、□胎兒或□未成年人？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	4. 您的研究對象是否為原住民？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	5. 您的研究對象是否為監獄受刑人？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	6. 您的研究對象是否為在法律上無完整行為能力以表達同意權利的人？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	7. 您的研究對象是否與研究者有從屬關係，例如：老師及學生或長官及下屬等？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	8. 您的研究內容是否使用大體進行研究？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	9. 您的研究是否涉及精神評估或治療？


	是
	否
	項目

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	10. 您的研究是否涉及給予受試者身體上的刺激、誘發疼痛或侵入性處置？ 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	11. 您的研究是否尚未經其他學術機構之研究倫理委員會審查通過且涉及給受試者未經衛生福利部許可上市之藥物或未依上市藥品仿單使用？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	12. 您的研究是否涉及□基因治療或□幹細胞治療？　　　

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	13. 您的研究是否涉及使受試者接受游離輻射暴露？

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	14. 您的研究是否有可能危害研究者，例如：暴露於不安全的環境等？

	計畫主持人聲明： 

1. 本人負責執行此臨床研究，願依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。
2. 以上資料由本人負責填寫，若有不實或蓄意隱瞞，願負法律應負之責任。

計畫主持人者簽名：                             日期：        年     月     日

	以下由人體研究倫理審查委員會填寫

	審查結果
	一、審查人與此案是否有利益衝突須迴避： 

□ 無      

□ 有，請說明：

二、修正案申請類別

□ 同意行政修正審查

□ 同意實質修正審查

□ 由行政修正審查改送實質修正審查

□ 其他建議：

3、 審查程序

□會議審查(會議審查包含聯合倫理審查主審實質【含NRPB主、副審】，及會議審查實質修正案件)
□簡易審查

	審查意見

(審查結果與申請類別

不同時，請務必填寫)
	



審查委員簽名：                   

日期：     年     月     日
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