IRB –TPEVGH SOP-08-01-20160202

臺北榮民總醫院人體試驗委員會
修正/變更案申請送審核對清單
（本清單請置於首頁）
	案件編號：

	計畫名稱：

	計畫主持人科部/姓名：

	1. 請勾選您已檢附之表單，並依下列順序置放以下申請文件。請以二孔或三孔資料夾裝訂(請勿使用膠裝)，並將文件名稱以可標示之分隔頁或右側標示區別，以專人親送至本會審查，本會確認收件後，開立送審證明。
2. 案件請備正本1份（一般審查案如新案時未使用線上系統，請備1正1副）。
3. 修正/變更案需採一般審查或簡易審查原則端賴其新案審查程序。若人體研究或試驗新案申請時為簡易審查程序則其修正/變更案需採簡易審查程序；若新案申請時為一般審查程序則其修正/變更案需採一般審查程序，如有符合「簡易程序審查之人體研究案件範圍檢核表(A)(B)(C)」，則可依簡易審查程序辦理。
4. 本會得視需要，要求檢送其他相關資料！資料準備或填寫不齊全者，恕本會秘書處退件處理！ 
5. 請依下列表單順序置放，並勾選您已檢附之申請表格。
6. 若需本會簽收，請多備一份送審核對清單！
7. 其他資料如主持人信函、多中心通知信函等事項，內文如提及計畫內容和其相關文件之核備、變更或更新，概以修正案新增文件處理。
8. 如修改項目為計畫主持人，計畫主持人之聲明請新、舊計畫主持人皆需簽名。
9. 當計畫案之修改內容為下述各項情況者，得採行政變更程序變更。
a. 試驗/研究相關人員異動/新增(共同/協同主持人、研究護士或其他研究相關人員，請參見下方備註處)
b. 變更計畫主持人或試驗/研究人員之職稱、所屬單位、電話、E-mail
c. 變更試驗/研究委託單位(公司)、實驗室地址異動
d. 增加或變更試驗/研究執行機構、展延試驗/研究期限
e. 試驗/研究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
f. 相關聯絡資訊異動/變更(24 小時聯絡人員、聯絡窗口、地址)
g. 受試(訪、檢)者人數微小幅度增加(人數不超過 20%)，或是若計畫為競爭型收案，在全球總人數不變下，變更本院收案人數
h. 不增加受試者風險與影響權益之主持人手冊更新
i. 更新個案報告表格式(內文無變更)或格式調整
j. 依衛福部意見修正：完全依照衛生福利部審查意見修改計畫書、受試者同意書

k. 變更文件版本日期，但不變更內容
l. 其他經本會判斷對受試(訪、檢)者所承受之風險/利益幾乎無影響得行政審查者

	項次
	表單
	備齊(V)
	備註
	IRB確認欄(V)

	1
	臺北榮民總醫院人體試驗委員會修正/變更案申請書
	
	申請人需簽名
	

	2
	簡易程序審查之人體研究案件範圍檢核表(A)(B)(C)
	
	如符合簡易審查程序，請檢附
	

	3
	本會核准函
	
	本計畫所有於本會已核發之核准函

（書函及同意臨床試驗證明書）
（PTMS案件請上傳至『變更案送審文件』「35.其他」項目）
	

	4
	變更/修正對照表
	
	請列表說明「變更/修正前」和「變更/修正後」文字內容，以及「修改原因」（請使用本會制式格式）
	

	5
	計畫書(文件須加註版本)
	
	請檢附修正前文件
	

	6
	受試者同意書(文件須加註版本)
	
	請檢附修正前文件（具本會加蓋騎縫章之文件）
	

	7
	主持人手冊（Investigator’s Brochure）(文件須加註版本)

版本：                   )
	
	請檢附修正前文件
	

	8
	個案報告表(Case Report Form) (文件須加註版本)
	
	請檢附修正前文件
	

	9
	招募受試者廣告文宣品
	
	請檢附修正前文件（具本會加蓋會戳之文件）
	

	10
	計畫主持人、共同/協同主持人及研究人員之個人資料學經歷(CV)、論文著作目錄 
	
	申請變更主持人或新增共同/協同主持人及研究人員須於其個人資料首頁簽名。

＊計畫主持人資格說明：參照新案送審清單有關主持人資格說明處。
	

	11
	計畫主持人、共同/協同主持人及協同研究人員臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本 * 
	
	申請變更主持人或新增共/協同主持人必備!
＊計畫主持人、共/協同主持人須檢附2年內6小時以上之人體研究倫理相關訓練證明(須檢附開課單位核發之受訓證明影本，且內須含本院必修課程證明) 

＊申請新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，或醫療機構將新醫療技術，列入常規醫療處置項目前之人體試驗計畫，計畫主持人應附3年內9小時醫學倫理相關課程訓練(請至行政院衛生福利部醫事人員繼續教育積分管理系統下載列印)及6年內30小時人體試驗相關訓練證明(須檢附開課單位核發之受訓證明影本，2須含2年內6小時之證明，其中必須包括本院必修課程證明)；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人另加5小時以上之有關訓練
＊共/協同主持人非本院人員時，若欲執行所有臨床試驗之計畫時，必須備齊最近二年內六小時以上之人體試驗相關訓練證明。
＊未備齊所有證明前不受理審查

＊研究團隊其他相關研究人員（包含參與試驗/研究之其他成員，如研究護士、研究藥師、研究醫檢師、研究助理、契約臨床試驗工作人員等或相等職務者）須依規定，於本院執行人體試驗相關工作前，須完成並繳交人體試驗相關訓練證明2年內4小時，以供本會備查，如為新案通過後完成，請以修正案送審，若僅協助處理研究資料或檢體，不參與知情同意程序之研究人員，得免教育訓練。
＊證書時間認定以送案日回推。
	

	12
	顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表
	
	＊申請變更主持人或新增共同/協同主持人及研究人員必備!
＊研究人員係指計畫主持人或協同主持人、以及其他負責臨床研究設計、執行或通報之人員。

(PTMS案件請簽名後掃描上傳至『變更案送審文件』「35.其他」項目）
	

	13
	新增送審文件：
	
	文件須加註版本
	

	14
	其他修正/新增文件：
如：主持人信函、多中心通知信函、問卷等 
	
	請檢附修正前文件
	

	15
	輻射安全委員會核可相關證明文件、生物資料庫核可相關證明文件和生物安全委員會核可相關證明文件
	
	視案件需要附上
輻射安全委員會和生物安全委員會資料：詳文請參考新案申請書第40點和41點

40-1.本計畫受試者接受輻射暴露，是否屬於常規醫療？
41.計畫是否涉及基因重組或操作具有生物危險性之微生物(第1-4級危險群)
	

	16
	C-IRB、NRPB-IRB等聯合審查機制資料
	
	如本院為副審醫院，請檢附主審醫院審查相關資料，包括初審意見、會議決議、核定之受試者同意書等
	

	17
	電子檔案1份：請燒錄光碟乙張，內含上述申請文件(修正前、後版本皆需附)、另附加：本會同意臨床試驗證明書(變更案)草稿
	
	必備！
(PTMS線上審查案件不需檢附)
請檢附內含資料之光碟乙張，各資料之檔名請依本清單之表單名稱命名！
	

	人體試驗委員會收件人簽名/日期：                
□送審清單核對確認送件資料無誤

□送審清單核對尚需補件，請補送以下文件：


臺北榮民總醫院人體試驗委員會
變更/修正案申請書
	IRB編號
	
	修正次數：第          次

	計畫編號
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	計畫主持人
	(中/英文姓名)

	
	機構/部門
	
	聯絡電話
	

	
	職稱
	
	電子郵件
	

	計畫聯絡人
	(中/英文姓名)

	
	機構/部門
	
	聯絡電話
	

	
	職稱
	
	電子郵件
	

	計畫執行期間
	西元□□□□年□□月□□日至□□□□年□□月□□日             
	是否為簡易修正 
	□否   □是

	IRB/REC 許可效期/同意函有效日期
	

	執行狀況
	預計收案  人；
□已收案，已收案  人
□未收案，原因：

	

	修正項目
	勾選
	項目

	
	
	1.計畫內容(包含更改計畫書、受試者同意書、主持人手冊、個案報告表、招募受試者廣告文宣品)

	
	
	2.變更計畫主持人

	
	
	3.新增或變更計畫共同/協同主持人

	
	
	4.延長計畫結束日期

	
	
	5.新增送審文件

	
	
	6.其他

	此次變更案是否需要重新簽署受試者同意書
	□是   □否，請說明_______

	在本院IRB/REC同意本變更案前是否會持續收案
	□是   □否（若為是，計畫主持人有責任確保在取得本變更案同意前，依先前核准之版本執行。 有任何會影響受試者繼續參與意願的顯著新發現，須提供給受試者。）

	預期變更後帶來之風險
	□變更後面臨的風險與原計畫相當。
□變更後面臨的風險比原計畫高，但明顯地可增進受試者的福祉。
□變更後面臨的風險比原計畫高，雖然沒有明顯地增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果。

	本案是否屬於為了即時避免受試者遭受傷害，而在IRB/REC核准前先進行的偏離(偏差)或變更
	□是   □否，若為「是」請回答以下問題
是否有七日內通報本會: □是   □否，請說明：＿＿＿＿＿＿＿

	變更/修正原因及內容：
（本次變更若涉及基因項目，請於變更申請書中詳列基因項目變更原因及內容）
變更/修正前版本日期(請加註修正文件名稱)：

變更/修正後版本日期(請加註修正文件名稱)：



	計畫主持人聲明

1. 本人負責執行此臨床試驗，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

2. 上述變更/修正案審查內容經本人確認無誤，若需要願提供所需之相關資料予貴會，以提供受試者權益之審核。
計畫主持人簽名 ：

中   華   民   國         年      月      日


修正前後對照表
IRB編號： 

計畫名稱：
修正文件：計畫書/受試者同意書/個案報告表等

	頁碼
（修正前/修正後之頁碼）
	章節
段落/名稱
	修正前內容

（請詳列）
	修正後內容

（請詳列）
	修正原因

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


（本表可自動延伸）
