佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
計畫變更申請書
	委員會計畫編號
	
	委員會簽收日期
(由委員會填寫)
	年     月     日

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	委員會同意函核准到期日
	         年       月        日

	變更項目
	□計畫書(檢附變更後文件並註明版本日期，主持人於首頁簽名) 
版本：              
□受試者同意書(檢附變更後文件並註明版本日期，主持人於首頁簽名)
版本：              
□個案報告表(檢附變更後文件並註明版本日期，主持人於首頁簽名)

版本：              
□新增/變更試驗(協同)主持人(檢附新增/變更試驗(協同)主持人申請書)
□計畫執行展延(檢附計畫展延申請書)
□主持人手冊 (檢附變更後文件並註明版本日期) (版本：              )
□招募廣告(版本：              )
□其他                                           

	變更原因
	

	變更類別
	□行政變更：(1)變更聯絡人資訊、主持人或試驗人員之職稱、電話、變更試驗委託單位(公司)、變更或新增研究助理；(2)試驗相關文件僅做格式調整、錯別字勘誤；(3)更新主持人手冊、更新個案報告表格式或版面(內文無變更)；(4)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。
□微小變更：(1)此變更不會影響原計畫之風險-利益比例；(2)此變更不會影響已加入或可能加入之受試者參與的意願；(3)此變更不會影響科學的正當性。
□非微小變更：(1)新增或刪除治療；(2)納入/排除條件的改變會增加受試者風險；(3)用藥方法的改變，例如口服改成靜脈注射；(4)受試者數目(總計畫人數)有意義的改變，如原收案人數20人以下，變更人數≧5人；原收案人數20人以上，變更人數≧20%；(5) 劑量有意義的減少或增加。

	此變更對受試者之影響
	1. 此變更是否會影響受試者繼續參與的意願？

     □ 是            □ 否

2. 此變更是否有新訊息提供給受試者？
     □ 是            □ 否

3. 此變更是否需重新簽署受試者同意書？

     □ 是            □ 否

	 填寫人聲明：
 以上資料本人確認內容正確，無不實或蓄意隱瞞。
 填寫人簽名：                                 日期：    年    月    日
 聯絡電話：                                 
 E-mail：                                    
備註：變更案申請文件為一式三份(一份正本二份影本)，除行政變更僅需申請文件一份正本即可，內容修改處必須以粗體或底線標示，所需文件除計畫變更申請書外，另視需要檢附計畫修改前後對照表、計畫展延申請書、新增/變更試驗(協同)主持人申請書、計畫書、受試者同意書、個案報告表等。
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