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人體試驗委員會
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	試驗編號
	

	試驗名稱
	(中文)
	

	
	(英文)
	

	計畫主持人： 
	所屬單位：

	一、是否申請過計畫變更案？
□否
□是(請另頁簡述)

二、是否有任何受試者族群之招募或選擇條件變更？
□否
□是(請另頁解釋變更事項)

三、自從最後一次審查後，是否有任何知情過程或受試者同意書的變更？
□否
□是(請另頁解釋變更事項)

四、受試者排除條件為何？
　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　

五、受到傷害的受試者
□沒有　　　□生理的
□認知的　　□兩者

六、最後一次審查後，是否出現嚴重不良反應事件？
□否
□是(請另頁討論)

七、是否有受試者從計畫退出？
□否
□是(請另頁討論並說明原因)
	八、研究用新藥/器材
□否      □IND   	□IDE

合格字號：                        
                                                                                       
名　　稱：                        
                                                                                          
廠　　牌：                        
                                                                                      
贊助廠商：                        

九、離子輻射(ionizing radiation)的使用(X-rays, 放射性同位素等)
□否
□限於醫療用途

十、是否曾新增或減少主持人？
□否
□是，新增　　　　　　　　　　　　
　　　減少　　　　　　　　　　　　

十一、是有任何新加入的合作機構？
□否
□是，新增　　　　　　　　　　　　
　　　減少　　　　　　　　　　　　

十二、是否有主持人與試驗計畫發生利益衝突？
□否
□是(請另頁揭露)




計畫主持人簽名：　　　　　　　　　　　　　　　　日期：　　　　　　　　　
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*i;ﬁ* Kuang Tie‘: General Hospital




