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1.新案： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1執行秘書分案依下列標準判定： 

    2.1.1 依 AMD-3-076 免審作業流程判定申請案是否符合免審並由工作人員或執行秘書協助計畫主持 

        人進行本會免審申請流程。 

 

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.計畫主持人向 IRB 窗口提出申請並提供計畫書等相關電子檔

予 IRB 進行分案。 

 

1.人體試驗審查委員會

管理程序 

2.計畫書送審的管理作

業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

2.執行秘書 

 1.IRB 主任委員指定執行秘書進行新申請案之分案(判定符合免

審、簡易審查或一般審查)，執行秘書 E-MAIL該申請案電子檔

向主任委員核備分案結果，當執行秘書分案有疑慮，則 E-MAIL

該電子檔請示主任委員(主任委員休假或公出，由副主任委員代

理)並列印紀錄存查。 

2.執行秘書分案依(補充說明 2.1)辦理。 

1.免審作業流程 

2.計畫書送審的管理作

業流程 

3.簡易審查作業流程 

4.初審案作業流程 

5.受試者權益保護與研 

究倫理相關諮詢輔導作 

業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

 

 1.行政審查依(補充說明 2.2)辦理。 

 

1.保密和利益衝突與迴 

避管理作業流程 

2.簡易審查作業流程 

3.初審案作業流程 

4.受試者權益保護與研

究倫理相關諮詢輔導作

業流程 

 

1.審查委員  1.由執行秘書依利益迴避原則、委員專長及審查案件量指定審

查委員，當執行秘書有疑慮，則 E-MAIL該申請案電子檔請示

IRB 主任委員(主任委員休假或公出，由副主任委員代理) 並列

印紀錄存查。 

2.若為一般審查(全會審查)案件，安排會期。 

3.審查計畫案依(補充說明 2.3)辦理。 

1.保密和利益衝突與迴 

避管理作業流程 

2.簡易審查作業流程 

3.初審案作業流程 

4.初審審查意見表的使 

用作業流程 

5.諮詢專家作業流程 

1.人體試驗審查 

委員會 

2.審查委員 

3.主任委員 

 1.初審結果與通知依(補充說明 2.4)辦理。 

2. 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.簡易審查作業流程 

2.初審案作業流程 

3.人體試驗審查委員會

管理程序 

1.人體試驗審查 

委員會 

 1.把所有文件依 PTCH-2-400文件與記錄管理程序歸檔。 

2.將資料置於指定位置存放。 

1.文件與記錄管理程序 

新案申請 

執行秘書分案 

行政審查 

審查計畫案 

初審結果通知 

資料歸檔 
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    2.1.2 判定是否符合簡易審查案：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 

        等性預試驗之研究或不涉及個人隱私、不侵犯個人權益、不傷害受試者情感的研究計畫、微小  

        風險的研究計畫、已經或即將進行醫療所蒐集的資料、樣本之研究。「C-IRB研究計畫」追認 

        審查或符合衛生主管機關規定簡易審查範疇之研究計畫。 

    2.1.3 對於學名藥生體可用率、生體相等性(BA/BE)試驗申請案，採一般審查(全會審查)。 

    2.1.4 微小風險的計畫案，可申請簡易審查，計畫主持人填寫得簡易審查案件範圍查檢表。 

    2.1.5 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之合理性，將改為一般審查(全 

        會審查)，並通知計畫主持人審查方式改變。 

  2.2行政審查 

    2.2.1 計畫主持人依送審文件清單檢附送審文件。 

    2.2.2 工作人員核對送審文件。 

    2.2.3 若送審文件未齊全，以 E-MAIL或電話等通知申請人/計畫主持人。 

  2.3審查計畫案 

    2.3.1 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)。 

    2.3.2 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)代表提供諮詢意見或列席會議參與討論。 

    2.3.3 依 AMD-3-043 保密和利益衝突與迴避管理作業流程、AMD-3-048簡易審查作業流程、 

        AMD-3-050 初審案作業流程、AMD-3-047初審審查意見表的使用作業流程進行計畫案初審（簡 

        易審查或一般審查）。 

    2.3.4 申請免受試者同意書之計畫案，若 IRB未核准，需補附受試者同意書並重新送審。 

  2.4初審結果與通知 

    2.4.1 依 AMD-3-048 簡易審查作業流程、AMD-3-050 初審案作業流程進行初審結果彙整與通知。 

    2.4.2 一般審查(全會審查)之審查結果非經討論，不得逕行決定。 

    2.4.3 簡易審查委員得代表 IRB行使一般審查(全會審查)程序中之各項職權為核准之決定，並將結果 

提報 IRB會議備查，未為核准之決定，應提報 IRB依一般審查程序審查。 

    2.4.4 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。 

3.使用表單 

4.相關文件： 

  4.1計畫書送審管理作業流程（AMD-3-046） 

  4.2簡易審查作業流程（AMD-3-048） 

  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諮詢專家作業流程（AMD-3-045） 

  4.6初審審查意見表的使用作業流程（AMD-3-047） 

  4.7人體試驗審查委員會管理程序（PTCH-2-425） 

  4.8文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

  4.9免審作業流程（AMD-3-076） 

  4.10 受試者權益保護與研究倫理相關諮詢輔導作業流程（AMD-3-080） 
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5.解釋名詞： 

  5.1簡易審查：適用於審查微小風險的計畫案，符合衛生主管機關規定簡易審查範疇案件。 

  5.2微小風險：對身體或心理上造成的傷害的機會或程度，相當於健康受試者的日常生活、常規醫學

及心理學檢查所造成者，並沒有因為參與試驗而增加。 
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