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一、目的 

        針對研究案送審文件予以說明，提供秘書操作之指引。 

 

二、範圍 

  適用於送本委員會審查之研究案處理流程，審查項目包括初審案、複審案、修

正案、追認審查、追蹤審查、結案審查。 

 

三、責任區分 

        秘書負責接受、記錄、分發並回收送審文件，同時將審查結果通知申請人或計

畫主持人。 

 

四、作業流程 

項  目 負  責  人 

計畫案申請 秘書 

核對送審資料 

初審案 

複審案 

修正案 

追認審查 

追蹤審查 

結案審查 

秘書 

完成送審流程 秘書 

歸檔 秘書 

 

五、施行細則 

5.1計畫案申請 

5.1.1申請人/計畫主持人由委員會網站下載並填寫相關表格。 

5.1.2申請人/計畫主持人依據「送審文件清單」，並依計畫送審項目檢附相關資

料送至委員會辦公室。 

5.1.3依「人體研究倫理審查委員會組織及作業基準」公告，計畫主持人應依下

列原則準備相關資料送審： 

 計畫申請書。 

 註明版本、日期之計畫書及相關之文獻與附件。 

 計畫書摘要、概要或計畫流程圖。 

 個案報告表、日誌卡與其他供受試者使用之問卷。 

 若計畫涉及人體試驗中之產品，應提供所有該計畫中產品安全性、藥理、製 

  藥、毒理學之數據摘要，及該計畫中產品最新臨床試驗摘要（如最新版之試 

驗主持人資料或手冊、已發表之數據或該產品特性之摘要）。 
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 計畫主持人之最新履歷（包括相關訓練證明）。 

 召募潛在受試者之方法。 

 取得並記錄受試者同意之流程敘述。 

 提供潛在受試者之書面與其他形式之資訊。需註明版本及日期，並以潛在受 

試者能理解之語文為之；必要時，得以他種語文為之。 

 以潛在受試者能理解之語文所書寫之受試者同意書，並註明版本及日期；必 

要時，得以他種語文為之。 

 對於受試者各種補償之聲明，包括費用支出及醫療照顧。 

 相關損害賠償及保險之說明。 

 同意遵守赫爾辛基宣言之聲明。 

 相關倫理問題之敘述。 

 接受贊助或補助之情形。 

 相同計畫經中央衛生主管機關或其他委員會審查之結果。不核准或須修正者 

   者，應檢附不核准之理由或須修正之內容。 

5.2行政審查 

5.2.1秘書依據「送審文件清單」所列，及下述項目確認送審文件沒有遺漏。 

5.2.1.1確認送審文件皆已填寫完整。 

5.2.1.2確認送審文件之簽名、日期是否完整。 

5.2.1.3確認相關文件之版本、日期是否正確。 

5.2.1.4確認電子檔案及書面檔案是否一致。 

5.2.1.5確認文件的份數是否正確。 

5.2.1.6若送審文件未齊全，需於送審文件清單下方「文件檢核處」註明，並 

將所有文件退回申請人/計畫主持人。 

      5.2.2送審文件清單 

5.2.2.1初審案:依初審案送審文件清單(4004-4-356)。 

5.2.2.2複審案:依複審案送審文件清單(4004-4-357)。 

5.2.2.3修正案:依修正案送審文件清單(4004-4-358)。 

5.2.2.4追蹤審查/結案審查送審文件清單(4004-4-360)。 

         

5.3完成送審流程 

  5.3.1申請人/計畫主持人補齊相關文件後，秘書在完成查核處簽名及蓋收件章。 

  5.3.2初審案件送審完成，為計畫案件編碼(0000XYY)， 

前三碼 0000為西元年份， 

中間 X為計畫類別代碼， 

末 2碼 YY為當年度送件序號。 

如 2023E01，為 2023年一般學術研究案件，本院研究案件第 1件。 

如為 C-IRB案件，則於案號最後加 C，例如 2023A01C。 

   計畫類別代碼如下： 
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     A:新藥品 

     B:新醫療技術 

     C:新醫療器材 

     D:BA/BE(學名藥生體可用率/生體相等性試驗研究) 
     E:一般學術研究 

5.4歸檔 

  5.4.1將相關資料放於該研究計畫編號之檔案夾，以送件先後次序依序處理。 

     

六、附件 

6.1初審案送審文件清單(4004-4-356) 

6.2複審案送審文件清單(4004-4-357) 

6.3修正案送審文件清單(4004-4-358) 

6.4追蹤審查/結案審查送審文件清單(4004-4-360) 


