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委員會/秘書行政審查 

 
依「初審案送審文件清單」 
檢附相關資料送審 

人體研究倫理審查委員會 
【初審】 

 

 

「一般審查」 
1.主任委員選派 3 位審查委員

2.審查委員審查期間不超過 8 
  個工作天，將審查結果及意 
見送回 

計畫主持人 

人體研究倫理審查委員會 
   【審查會議（複審）】 

行政院衛生福利部 

視規定核備 
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一、目的 

      提供人體研究倫理審查委員會一般審查案件初審的指引。 

 

二、範圍 

      1.適用於醫療法第八條之人體試驗(新醫療技術、新藥及新醫療器材及學名藥生體可 

用率、生體相等性之研究)，採一般審查程序。 

1.1 新醫療技術人體試驗案，另依衛生福利部 110年 12月 14日公告之「新醫療技 

術人體試驗案審查標準作業程序」辦理。 

1.1.1 案件屬性判定： 

涉及醫療技術之計畫，本委員會得依內容評估是否為「醫療處置之安全性 

或效能，尚未經證實或經證實而該處置在國內之施行能力尚待證實之醫療 

技術」之新醫療技術，或經委員會審查後無法判定時，將依情況請主持人 

向醫策會申請屬性判定。             

2.本委員會認定不符合中華民國 101年 7月 5日行政院衛生署公告「倫理審查委員 

會得簡易程序審查之人體研究案件範圍」之案件。 

 

三、責任區分 

      委員秉持合乎研究倫理並保障受試者權益與安全性之原則，進行研究案件審查。 

  秘書負責受理及處理申請資料，並將每件計畫案建檔；同時須負責將審查意見彙整至 

會議審查，並將審查結果通知計畫主持人。 

 

四、作業流程  
項  目 負  責  人 

審查前置作業 計畫主持人/ IRB 秘書 
審查作業，與審查意見彙整.確認.通知 主任委員/委員/秘書 
檢送醫策會「新醫療技術人體試驗案之屬性判定作業」 計畫主持人 
將醫策會「新醫療技術人體試驗案之屬性判定作業」之審

查結果回覆 IRB 計畫主持人 

審查結果 主任委員/秘書 
歸檔 秘書 

 

五、施行細則 

5.1行政作業 

      5.1.1依照計畫書送審管理 SOP執行。 

5.2審查作業 

              5.2.1秘書於受理三個工作天內備妥計畫資料與審查分案表(4004-4-309)送交主任

委員進行分案。 

5.2.2主任委員指派三位委員或專家審查計畫。 
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5.2.3秘書檢附研究計畫資料、初審審查意見表送交審查委員或專家。委員如無法

依期限內完成或須利益迴避，請立即聯繫秘書處並退回案件，主任委員另行

選派委員審查。 

              5.2.4審查委員審查時間不超過八個工作天，須於期限內將初審查意見及相關資料 

送回本會。 

5.3易受傷害及決定能力有欠缺之受試者 

5.3.1易受傷害及決定能力有欠缺受試者參與之研究案件，應特別留意及考量其風

險性，必要時採取一般審查；決定能力有欠缺受試者，應評估其法定代理人、有同

意權人，是否有簽署之必要。 
5.3.2易受傷害受試者包含： 

1.未成年人、受刑人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患。 

2.其他缺乏自主能力或自願性受到限制者 (例如：經濟貧困、教育不足、醫療緊

急狀況沒有充分時間思考者、或無法治癒的致命性疾病者等)。 

3.身處於階級制度結構中的人員，例如：學生、員工下屬。 

5.3.3決定能力有欠缺之受試者包含： 

1.受監護宣告者或受輔助宣告者。 

2.因疾病喪失決定能力之成人或無法完整表達自主意願者。 

5.3.4委員審查此類案件時，需考量以下要素： 

  1.計畫主持人依據研究所涉及受試者對象及風險利益程度，需提供相當具體的保

護措施。 

2.納入及排除條件，是否過度選擇或排除該族群。 

3.預期可能利益與風險之比較。 

4.受試者與其父母及監護人之同意的取得方式與告知內容。 

5.自主判斷能力(須考量其年齡、成熟度、心理狀況)與不受脅迫。 

6.是否可瞭解、避免或減輕對於人類健康福祉之嚴重危害。 

7.受試者為收容所兒童或其他於學校、醫院、機構等進行之試驗，行使同意權之 

特殊考量。 

8.受試者同意書及召募廣告之文字內容應特別小心審查，並考量其適當性及公平 

正義。 

9.其他特殊考量。 

5.4審查結果 
5.4.1秘書彙整審查意見於審查結果（4004-4-312），經主任委員確認並簽核後，

於決定之日起 14 工作日內以書面文件或電子郵件通知計畫主持人。委員之

審查結果得為【修正後複審】、【提會討論】。 
            5.4.1.1【修正後複審】：計畫主持人就初審意見修正後，依「SOP 一般審查複

審作業流程標準書」進行複審。 
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            5.4.1.2【提會討論】：秘書彙整審查意見排入會議審議。 

5.5歸檔 
5.5.1將相關的審查文件放於該研究案之資料夾內。 
5.5.2存放在規定文件櫃內。 

 
六、附件 
    6.1審查分案表(4004-4-309) 

6.2審查結果(4004-4-312) 

6.3審查意見回覆表(4004-4-313) 


