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1.初審案： 

 

 

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

（免研究參與者同意書）（AMD-3-050-002）。 

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

    2.1.3 工作人員以 E-MAIL 或電話通知計畫主持人補件。 

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

依需要提供「研究計畫主持人須知事項（一般件）」或

「藥品或醫療器材臨床試驗研究計畫主持人須知事項

（不含藥品 PMS）」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（免研究參與者

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。 

1.新案作業流程 

2.計畫書送審的管理作

業流程  

3.人體試驗 IRB初審案申

請表 

4.人體試驗 IRB初審案申

請表（免研究參與者同

意書） 

5.保密和利益衝突與迴

避管理作業流程 

 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.審查前置作業依（補充說明 2.2）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.委員  1.委員審查計畫案依（補充說明 2.3）辦理。 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、修正後複審與

不核准。 

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 

審查前置作業 

初審結果與通知 

初審結果通知函 

資料歸檔 

審查計畫案 
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    2.1.4 工作人員確認計畫主持人繳齊所有文件後，蓋上收件日期。 

  2.2 審查前置作業 

2.2.1 工作人員準備 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001）及送審文件。 

    2.2.2 工作人員依據利益迴避原則平均分配案件給委員。 

    2.2.3 委員審查期限為七天。 

    2.2.4 工作人員預定 IRB 會議並聯絡審查委員出席。 

    2.2.5 若委員發現遺漏審查資料或無法出席審查會議，則應告知工作人員。 

  2.3 審查計畫案 

2.3.1 使用 IRB 初審審查意見表（AMD-3-047-001），請看 AMD-3-047 初審審查意見表的使用作業 

流程的使用表單，進行初審審查。 

         註：初審審查意見表視為 IRB 完成初審審查的正式文件。 

    2.3.2 審查重點： 

      2.3.2.1 降低研究參與者的風險 

      2.3.2.2 預期效果所衍生風險應在合理範圍。 

      2.3.2.3 應合理的納入研究參與者。 

      2.3.2.4 研究參與者同意書的內容應充分使研究參與者了解，並保存。 

      2.3.2.5 應有機制監督研究參與者的安全。 

      2.3.2.6 確保研究參與者的隱私，善盡保密的責任。 

      2.3.2.7 殘障、原住民及弱勢團體的研究參與者應有防護措施。 

      2.3.2.8 審查意見必須詳述。 

      2.3.2.9 審查委員簽名並註明日期。 

  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】 

      2.4.3.4【不核准】 

    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。 
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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（AMD-3-047-003）通知計畫主持人。 

      2.4.5.3 計畫主持人應繳交文件若逾期二個月，IRB 得以逕行結案。 

2.4.5.4 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。 

2.4.5.5 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。 

2.4.5.5.1 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。 

2.4.5.5.2 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。 

2.4.5.6 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）正本送交計畫主持人。 

2.4.5.7 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（AMD-3-047-003）通知計畫主持人。 

      2.4.6.3 計畫主持人應繳交文件若逾期二個月，IRB 得以逕行結案。 

      2.4.6.4 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。 

      2.4.6.5 IRB 委員得決定計畫主持人是否需列席參加 IRB 會議。 
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    2.4.7【不核准】計畫案 

2.4.7.1 初審審查意見及不核准理由，由 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。 

      2.4.7.2 IRB 工作人員將不核准初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）審查結果送交主任委員簽 

署。 

      2.4.7.3 IRB 須以初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）書面詳細陳述不核准理由，通知計畫主 

持人。 

      2.4.7.4 計畫主持人得以書面提出申覆，若未於二週內提出申覆，IRB 得以進行結案。 

  2.5 初審審查結果通知函 

    2.5.1 初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）應註明 IRB 申請編號。 

    2.5.2【不核准】初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）通知函應補充以下敘述： 

      2.5.2.1「如須申覆，請聯絡 IRB，並於二週內以書面資料向主任委員說明，若未於二週內提出申 

覆，IRB 得以逕行結案。」 

    2.5.3 於 14 個工作天內，將初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）通知計畫主持人。 

  2.6 歸檔 

    2.6.1 初審審查結果通知表（AMD-3-047-003）通知函影本應歸檔管理。 

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

2.6.3 將資料放置指定位置存放。 

3.使用表單： 

3.1 人體試驗 IRB 初審案申請表（AMD-3-050-001） 

  3.2 人體試驗 IRB 初審案申請表（免研究參與者同意書）（AMD-3-050-002） 

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 保密和利益衝突與迴避管理作業流程（AMD-3-043） 

  4.4 初審審查意見表的使用作業流程（AMD-3-047） 

4.5 諮詢專家作業流程（AMD-3-045） 

  4.6 複審案作業流程（AMD-3-051） 

  4.7 文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

  4.8 新案作業流程（AMD-3-075） 

5.解釋名詞： 

  5.1 初審：計畫案在 IRB 召開會議前，由 2 至 3 位委員主審(包括醫療科技委員與非醫療科技委員)。 

  5.2 電子檔案：儲存格式以光碟片或備份於本院雲端硬碟。 

5.3 第一期臨床試驗(phase I)：以了解藥物毒性為目的之安全性研究，對象為健康志願者。指研發階段

新藥用於人體試驗，測試人體藥物代謝或藥物動力作用，或研究劑量增加所導致的副作用。 

5.4 第二期臨床試驗(phase II)：以了解藥物療效為目的之初步療效觀察，對象為病人。人體試驗藥物代

謝、結構活動力的關聯或動力機制或應用研發新藥來探究生物現象或疾病進程。 
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5.5 第三期臨床試驗(phase III)：以確認療效及安全性為目的之完整療效評估，對象為病人及對照組。 

Phase IIIa 尚未通過主管機關審核。 

Phase IIIb 已通過主管機關審核。 

採「實驗組－對照組」方式驗證藥效，以獲取更多用藥安全的資訊，供醫師臨床使用參考。 

  5.6 第四期臨床試驗 (phase IV)：核准用藥用於新對象、新用途或新劑量。 
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