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1.簡易審查： 

 

2.補充說明： 

  2.1 受理送審文件 

    2.1.1 計畫主持人填寫人體試驗 IRB 初審案申請表（AMD-3-050-001）、人體試驗 IRB 初審案申請表

（免受試者同意書）（AMD-3-050-002）。 

    2.1.2 計畫主持人填寫得簡易審查案件範圍勾選表（D003-E-001）。 

    2.1.3 工作人員依據送審文件清單（AMD-3-046-003）準備核對送審文件。 

    2.1.4 工作人員以 E-MAIL 或電話通知計畫主持人補件。 

    2.1.5 工作人員確認計畫主持人繳齊所有文件後，蓋上收件日期。 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.計畫主持人 

2.人體試驗審查

委員會 

 1.依新案作業流程、計畫書送審的管理作業流程，

由 IRB 提供「研究計畫主持人須知事項（一般件）」

及相關申請表單給計畫主持人。 

2.初審案申請表依需要分為「人體試驗 IRB 初審案

申請表」及「人體試驗 IRB 初審案申請表（免受

試者同意書）」兩種。 

3.受理送審文件依（補充說明 2.1）辦理。 

4.送審案之計畫主持人、協同主持人、研究人員需

簽署研究成員保密協議書。 

5.計畫主持人需填寫「得簡易審查案件範圍勾選

表」。 

1.新案作業流程 

2.計畫書送審的管理作

業流程  

3.初審案作業流程 

4.保密和利益衝突與迴

避管理作業流程 

5.得簡易審查案件範圍

勾選表 

1.執行秘書  1.確認符合簡易審查條件依（補充說明 2.2）辦理。 1.得簡易審查案件範圍

勾選表 

1.執行秘書 

2.主任委員 

3.人體試驗審查

委員會委員 

 1.簡易審查流程依（補充說明 2.3）辦理。 

2.若審查委員非為本院 IRB 委員時，需簽署諮詢專

家利益迴避協議書和諮詢專家保密協議書。 

1.初審審查意見表的使

用作業流程 

2.諮詢專家作業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

2.審查委員 

3.副主任委員 

4.主任委員 

 1.初審審查結果分為核准、修正後核准、修正後複

審。 

2.初審審查結果通知依（補充說明 2.4）辦理。 

3.IRB 主任委員因不克簽署時，由副主任委員代理或 

主任委員指定代理委員簽署。 

1.初審審查意見表的使

用作業流程 

2.人體試驗審查委員會

管理程序 

3.複審案作業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

2.審查委員 

3.副主任委員 

4.主任委員 

 1.初審審查結果通知函依（補充說明 2.5）辦理。 1.初審審查意見表的使

用作業流程 

1.人體試驗審查

委員會 
 1.相關資料保存依（補充說明 2.6）辦理。 1.文件與記錄管理程序 

受理送審文件 

簡易審查流程 

確認符合條件 

初審結果與通知 

初審結果通知函 

資料歸檔 
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  2.2 確認符合簡易審查條件 

    2.2.1 IRB 執行秘書依照以下標準判定是否符合簡易審查案件： 

      2.2.1.1 修正案（變更案） 

2.2.1.1.1 非計畫內容修訂，例：錯別字修正。 

2.2.1.1.2 新增非實驗執行項目，例：新增研究工作人員、新增實驗室。 

2.2.1.1.3 無明顯風險的研究計畫。 

2.2.1.1.4 經核准之試驗計畫，於核准有效期間內之微小變更者。 

      2.2.1.2非新醫療技術、新藥品、新醫療器材、學名藥生體可用率、生體相等性預試驗之研究。 

2.2.1.3不涉及個人隱私、不侵犯個人權益、不傷害受試者情感的研究計畫。 

      2.2.1.4 微小風險的研究計畫。 

2.2.1.5 已經或即將進行醫療所蒐集的資料、樣本之研究。 

2.2.1.6「C-IRB 研究計畫」之追認審查或其他符合衛生主管機關規定簡易審查範疇之研究計畫。 

      2.2.1.7執行秘書若遇特殊狀況，例如：易受傷害族群或有委員質疑進行簡易審查的合理性，將改

為一般審查進行方式，並通知計畫主持人審查方式改變。 

    2.2.2 執行秘書依利益迴避原則、委員專長及審查案件量，分派案件。 

2.2.3 主任委員或執行秘書指定二人為主審委員，一人為醫療科技人員，一人為非醫療科技人員。 

2.2.4 主任委員或執行秘書認為該計畫超乎委員所熟悉的專業範圍時，可邀請諮詢專家進行審查；特

殊案件之審查可邀請受試者(團體)代表提供諮詢意見，必要時，受試者(團體)代表提供諮詢意見

或列席會議參與討論。 

  2.3 簡易審查流程 

    2.3.1 非初審案件，一般以原審查委員審查為原則。 

    2.3.2 工作人員將審查案送交審查委員進行審查。 

    2.3.3 簡易審查時間不宜超過二週。 

    2.3.4 委員審查前須先確認是否須利益迴避。若主審委員需利益迴避，須通知執行秘書重新分派主審。 

    2.3.5 核准的簡易審查案於 IRB 會議提報。 

  2.4 初審審查結果與通知 

    2.4.1 委員填寫 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001），送交工作人員。 

    2.4.2 IRB 工作人員負責將委員 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001）結果彙整。 

    2.4.3 審查結果得為下列之決定，並於決定之日起，十四日內書面通知計畫主持人(衛生署 IRB 作業

基準 25)： 

      2.4.3.1【核准】 

      2.4.3.2【修正後核准】 

      2.4.3.3【修正後複審】 

    2.4.4【核准】計畫案 

2.4.4.1 IRB 工作人員製作同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement  

      PTCH-2-425-005）送交主任委員簽署。 

2.4.4.1.1 同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital Institutional 

Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement（PTCH-2-425-005）的
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內容包含：核准計畫案的內容項目、後續追蹤時程及其他有關注意事項。 

2.4.4.1.2 同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital Institutional  

        Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement（PTCH-2-425-005）應列 

        印 IRB 通過日期及有效期限。 

2.4.4.2 IRB 工作人員將同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement 

     （PTCH-2-425-005）正本送交計畫主持人。 

2.4.4.3 IRB 工作人員將同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement 

     （PTCH-2-425-005）影本與該核准案(書面)歸檔。 

    2.4.5【修正後核准】計畫案 

      2.4.5.1 IRB 工作人員負責將委員 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001）結果彙整。 

      2.4.5.2 IRB 工作人員將初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）通知計畫主持人。 

      2.4.5.3 計畫主持人修正後，依 AMD-3-051 複審案作業流程經原主審委員審查 IRB 複審審查意見 

            表（AMD-3-051-003）核准。 

2.4.5.4 IRB 工作人員製作同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement 

     （PTCH-2-425-005）送交主任委員簽署。 

2.4.5.4.1 同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital Institutional  

        Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement（PTCH-2-425-005）的內 

        容包含：核准計畫案的內容項目、後續追蹤時程及其他有關注意事項。 

2.4.5.4.2 同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital Institutional  

        Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement（PTCH-2-425-005）應列 

        印 IRB 通過日期及有效期限。 

2.4.5.5 IRB 工作人員將同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement 

     （PTCH-2-425-005）正本送交計畫主持人。 

2.4.5.6 IRB 工作人員將同意臨床試驗證明書（PTCH-2-425-003）、Pingtung Christian Hospital  

      Institutional Review Board (IRB) Clinical Study Authorization Agreement 

     （PTCH-2-425-005）影本與該核准案(書面)歸檔。 

    2.4.6【修正後複審】計畫案 

      2.4.6.1 IRB 工作人員負責將委員 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001）結果彙整。 

      2.4.6.2 IRB 工作人員將初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）通知計畫主持人。 

      2.4.6.3 計畫主持人修正後，依 AMD-3-051 複審案作業流程，提報 IRB 會議審查，進入複審案作

業流程。 

      2.4.6.4 IRB 委員得決定計畫主持人是否需列席參加 IRB 會議。 

  2.5 初審審查結果通知函 

    2.5.1 初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）應註明 IRB 申請編號。 
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    2.5.2 確認初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）通知函無錯漏字。 

    2.5.3 於 14 個工作天內，將初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）通知函(或 E-MAIL) 

        交付計畫主持人。 

  2.6 歸檔 

    2.6.1 初審審查結果通知表(簡易審查)（AMD-3-047-006）通知函影本(或 E-MAIL)應與該核准案(書 

        面)歸檔管理。 

    2.6.2 所有文件依 PTCH-2-400 文件與記錄管理程序歸檔。 

2.6.3 將資料置於指定位置存放。 

3.使用表單： 

  3.1 得簡易審查案件範圍勾選表（D003-E-001） 

4.相關文件： 

  4.1 人體試驗審查委員會管理程序（PTCH-2-425） 

  4.2 計畫書送審的管理作業流程（AMD-3-046） 

  4.3 初審案作業流程（AMD-3-050） 

  4.4 保密和利益衝突與迴避管理作業流程（AMD-3-043） 

  4.5 初審審查意見表的使用作業流程（AMD-3-047） 

  4.6 諮詢專家作業流程（AMD-3-045） 

  4.7 複審案作業流程（AMD-3-051） 

  4.8 文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

  4.9 新案作業流程（AMD-3-075） 

5.解釋名詞： 

  5.1 會議記錄：管理程序和作業流程中所規範的會議記錄要項，包括歷次會議記錄。 

  5.2 簡易審查核准：IRB 已核准的計畫，僅做小幅變更，或幾乎不涉風險的計畫案，經由 IRB 指派代

表審核通過。 

  5.3 簡易審查流程：適用已核准的計畫，僅做小幅變更，或幾乎不涉風險的計畫案。由 IRB 執行秘書

分派 2 位委員進行簡易審查的方式，審查結果於委員會議中提報。 
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