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四、 會務報告事項 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

宣達事項 

1.衛生福利部於 109/12/1 來函，衛部醫字第 1091668148 號 
(1)請審查會開設或鼓勵審查會委員及工作人員參加性別分析相關議題之教

育訓練課程，以精進性別主流化之政策。 
(2)衛生福利部研擬將相關課程時數逐步納入查核基準條文之要求。 

2.院內 IRB 研習證明下載方式(以 Google Chrome 開啟，下載 109 年度往後證明) 
(1)院內網頁 Intranet→〈教學研究〉下方點選「學分證書查詢系統」→點選

「研究倫理(IRB)上課證明查詢及列印系統」。 

 

 (2)鍵入 HIS 帳密→輸入證書日期(或查詢期間)→下載個人證明。 

 

【決議】 
1.本會開立的倫理課程研習證明，由行政人員寄發予院外委員。 
2.定期院內宣導研習證明下載方式。 
 

李思

儀 

執行狀況：標準作業程序已經委員審閱，會後完成 SOP 修訂與電子檔更新，

同步公告於院內、外 IRB 網頁取代舊檔。 
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109/10/14~109/12/9
核准案件 

‧共計 11 件研究案(7 件簡易審查案；4 件免倫理審查案) 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20200915B 陳聰富/婦產科 產後婦女母嬰連結與產後憂鬱相關性之

研究評估 

20200922B 黃秋玲/護理部 翻轉教學策略對護理人員臨床進階制度

之成效探討 

20201009B 曾逸豪/內科部 韋立得(tenofovir alafenamide)對慢性 B 型

肝炎患者體重及代謝影響之研究 

20201015B 何奕輝/藥劑科 某區域醫院高劑量二合一療法根除幽門

螺旋桿菌的藥物使用評估 

20201021B 吳俐緹/護理部 探討護理人員使用網頁的資訊需求及滿

意度 
20201022B 鄭麗芳/護理部 銀髮族用藥安全知識、態度和行為之探討 

20201102B 
許麗君 

職業醫學科 
南部某區域醫院之醫院工作者肌少症分

布現況與相關危險因子探討 

20200923C 
高琳詠 
企劃中心 提升顧客對導引指標滿意度 

20200930C 莊瓊宜/藥劑科 提升病人對藥袋資訊滿意度專案 

20201014C 
傅婉綺 

A 棟加護病房 提升 A 區加護病房新進人員留任率 

20201106C 
王涵如 

7B 護理站 降低骨科住院病人壓力性損傷發生率 

‧2 件修正案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20190201A 
蔡青陽 
內科部 

對口服核苷

酸類似物

只有部份

病毒反應

之嚴重肝

纖維化慢

性 B 型肝

炎患者轉

換成韋立

得
(Tenofovir  

alafenamide
)治療之療

效與安全

性 

1.本研究新增國內其他合作機構。 
2.修訂納入條件，持續口服抗病毒藥

物(除韋立得外)治療超過一年，治

療 52 週後仍檢測到 B 型肝炎病毒

，篩選前 3-6 個月內修訂為篩選前

6 個月內仍檢測到 B 型肝炎病毒。 
3.修訂排除條件，「排除 C 型肝炎病

毒感染」乙項，增列 HCV RNA 陰

性 3 個月以上除外。 
4.試驗程序表新增註解，HCV 陽性

將會加做 HCV RNA 檢測 
5.腹部超音波檢查，個案報告表增列

是否有肝硬化病灶題項。 
6.收案第 96 週，個案報告表增列受

試者參與狀況及中止原因等二題

項。 
審查結果 核准 

 

李思

儀 
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109/10/14~109/12/9
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20190927B 
林少琳 
心臟內科 

加護病房患者是否有較

高的維生素 D 缺乏之罹

病率？ 

1.原 70 為樣本數增至

180 位。 
2.因研究經費有限，

Vitamin D3 檢驗費用

800 元，擬由意願參與

者同意部分負擔 400
元。 

審查結果 核准 

‧3 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20190201A 
蔡青陽 
內科部 

對口服核苷酸類似物只有部份病毒反應

之嚴重肝纖維化慢性 B 型肝炎患者轉換

成韋立得(Tenofovir  alafenamide)治療之

療效與安全性 

20180417B 
吳易謙/國家衛生

研究院群體健康

科學研究所 

利用整合性智慧載具發展適合銀髮族之

健康促進方案 

20190927B 
林少琳 
心臟內科 

加護病房患者是否有較高的維生素 D 缺

乏之罹病率？ 

‧4 件展期案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20190927B 
林少琳 
心臟內科 

加護病房患者是否有較

高的維生素 D 缺乏之罹

病率？ 

1.為收集到更多受訪

者。 
2.曾服用維他命 D3 製

劑或加護病房住院

小於 2 天的患者無

法納入研究，收案不

易。 
期中報告

繳交狀況  
2020 年 11 月 20 日繳交第二次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 
原核准期間：2019 年 11 月 25 日至 2020 年 11 月 24 日 
展期期間：2020 年 11 月 25 日至 2021 年 11 月 24 日 

審查委員

意見 
核准 

 
 

李思

儀 
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109/10/14~109/12/9
核准案件 

‧7 件結案報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20181113B 
莊文佐 

放射腫瘤科 
以身體立體定位放射治療寡量轉移病灶

之成果 

20190301B 黃璿樺/DRG 南台灣某區域教學醫院 14 天內非計畫性

再住院之相關因素探討 

20191002B 
薛爾榮 
癌症中心 

探討影響結腸直腸癌病人術後復發的預

後因素 

20191030B 
梁雲/放射暨核子

醫學部 
深度學習於腫瘤治療計畫中的自動裁切

之應用 

20191106B 鄭麗芳/護理部 
以資料包絡分析法探討 TW-DRGs 支付制

度下外科醫師執行腹腔鏡膽囊切除術之

效率 

20191115B 陳季芬/檢驗科 慢性炎症對疫苗誘導抗體之記憶性的影

響 

20200210B 
傅家芸 

輔英科技大學 
新進護理師的多層次支持計畫：方案建構

、介入可行性與效果評鑑 

‧1 件終止案 

計畫編號  主持人 計畫名稱  終止原因 審查意見 

20200513A 

梁雲 
放射暨

核子醫

學部 

細胞因子誘導殺

手細胞之體外安

全性測試 

本研究乃配合食品

藥物管理署訪查，進

行細胞製備場所

GTP 認可實地操

作，惟主管機關指示

無須實地演練 

同意 

 

李思

儀 

109/10/14~109/12/9
案件審查 

‧2 件簡易審查案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20201029B  
陳姿君 
復健科 

感覺統合介入對注意力缺陷過動

症合併感覺處理失調在視覺動作

表現成效之個案報告 
核准 

20201111B 

宋天洲 
義大大昌醫

院纖體健

康中心 

術前肝功能,營養狀態,及微量營

養素對減重病患術後腎功能的影

響 
初審中 

‧2 件修正案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20171109A 
梁雲/放射

暨核子醫

學部 

晚期癌症病患接受免疫細胞療法

後生活品質的評估 核准 

 

李思

儀 
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109/10/14~109/12/9
案件審查 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20180803B 
董弘一 

一般醫學外

科 

腹腔鏡胃袖狀切除手術臨床結果

：生理指標控制，體重減輕、非

酒精性脂肪肝疾病緩解的功效 
待審 

‧3 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20171109A 
梁雲/放射

暨核子醫

學部 

晚期癌症病患接受免疫細胞療法

後生活品質的評估 核准 

20180803B 
董弘一 

一般醫學外

科 

腹腔鏡胃袖狀切除手術臨床結果

：生理指標控制，體重減輕、非

酒精性脂肪肝疾病緩解的功效 
待審 

20191203B 
蔡秉儒 
泌尿科 醫師對Tw-DRGs實施看法之研究 初審中 

‧3 件展期案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20171109A 
梁雲/放射

暨核子醫

學部 

晚期癌症病患接受免疫細胞療法

後生活品質的評估 核准 

20180803B 
董弘一 

一般醫學外

科 

腹腔鏡胃袖狀切除手術臨床結果

：生理指標控制，體重減輕、非

酒精性脂肪肝疾病緩解的功效 
待審 

20191203B 
蔡秉儒 
泌尿科 醫師對Tw-DRGs實施看法之研究 初審中 

‧2 件結案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20191029B 
蘇秀玲 
檢驗科 

SGLT2 inhibitor (Dapagliflozin 及

Empagliflozin)治療對第二型糖尿

病患者的腎功能影響評估 
核准 

20190814B 

陳桂敏/高
雄醫學大學

高齡長期照

護碩士學位

學程 

不同專業背景照顧管理專員對資

格訓練課程之需求探討 待審 

 

李思

儀 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 109 年第四次人體試驗委員會會議紀錄 

 

109/10/14~109/12/9
案件審查 

‧1 件終止案 

計畫編號  主持人 計畫名稱  終止原因 審查意見 

20170918A 
黃冠誠 
血液腫

瘤科 

評估免疫細胞療

法作為不受標靶

藥物 gefitinib 或

erlotinib 控制之

末期肺癌輔助療

法的安全性 

因肺癌用藥更新，病

人不易符合收納條

件，收案困難 
同意 

 

李思

儀 

五、 提案討論 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

倫理線上課程時數

認列 

‧案由：試驗/研究倫理線上課程時數認列 

【說明】 
1.依據 SOP023 人體試驗計畫申請要點，申請計畫應提供相關訓練證明 

(1)符合醫療法第八條-人體試驗 
依據人體試驗管理辦法第 4 條：應受以下訓練 
A.最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上及研習醫學倫理相關課

程九小時以上。 
B.於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練。 

(2)非醫療法第八條：三年內 4 小時臨床試驗訓練證明 
2.因應特殊狀況而影響課程辦理之配套措施 

【討論事項 1】計畫審查之倫理訓練時數是否認列線上課程數？ 
(1)認列所有線上課程時數，無須提供實體課程時數 
(2)至少認列一堂實體課程時數 
(3)僅認列實體課程時數 

【討論】 
主任委員：線上課程越來越流行，是否認列醫學中心或小型醫院辦理之線上課

程時數？若簡易審查所需的 4 小時訓練時數都自線上課程上課，則

是否認列？請教各位委員意見。 

醫療委員：可以認列線上課程。一般而言，大多數人會上一堂實體課程。 

醫療委員：目前法規並未明確規定一定要實體課程，所以應該可以不只認列實

體課程 

非醫療委員：4 小時的時數證明可以只認列 2 小時線上課程嗎？折半認列。 

主任委員：這也是一個考量。若 4 小時倫理訓練全部認列線上課程是否有所欠

缺？線上課程時數是否折半認列或是認列實體課程時數，請委員提

供意見。 

全體

委員 
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倫理線上課程時數

認列 

醫療委員：有些做法以比例認列，如 1/2 或 1/4，一定要有實體課程，或是折

半認列。 

非醫療委員：可以保持彈性，有線上課程時數即可。若明列規定實體及線上課

程時數，是否缺乏彈性，又有些課程無法開設實體課程，故建議

實體課程及線上課程皆可認列。 

主任委員：若院內辦理實體課程 4 小時，且亦開設該堂線上課程，則線上課程

時數是否可等同實體課程認列？線上課程聽講情形是多元的，真能

認真觀看影片嗎？但認列一半時數是合理的，建議亦上實體課程較

佳。大家有各方面意見都請踴躍提供。 

非醫療委員：公部門每年規定實體及線上課程時數。但性別平等實體課程較

少，若有線上課程會較為方便，可規定實體及線上課程時數，但

若如性別平等等課程較少，可參與線上課程。 

主任委員：從寬，但不建議無實體課程時數。可以稍微表決一下。 

醫療委員：那就是依比例。 
醫療委員：看看實體課程佔多少時數比例，線上課程折成多少比例時數，如

1/2、1/3。 

主任委員：大家充分討論，還有沒有委員發言？(沒有) 
          贊成線上上課，時數折半，即線上上課 4 小時，認列 2 小時，另 2

小時上實體課程，有沒有附議此想法？(附議) 
          贊成此案者舉手。(過半數委員舉手) 
          性別平等課程也認列其中。 

【討論事項 2】倫理線上課程時數證明提供。 
(1)院外線上課程：事先提報本會查證，課後提供訓練證明。 
(2)院內線上課程：觀看並通過測驗，課後提供上課紀錄。 

【討論】 
主任委員：不是每個線上課程都有測驗題，因此不一定成立。院外線上上課，

事先提報本會查證，提供訓練證明，承認一半時數，這是一個做法。 

醫療委員：建議認列醫學中心線上課程一半時數，其他單位的線上課程則事先

提報，不致增加查證業務量。會不會比較好？ 

主任委員：大家認為，討論 2 第一點，醫學中心線上課程不須事先提報，事後

提供證明；非醫學中心線上課程需事先報備，再提供訓練證明，同

意此案者舉手。(大部分委員同意) 
 
 

全體

委員 
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倫理線上課程時數

認列 

【討論事項 3】倫理線上課程訓練時數訂定？ 
(1)依線上課程時間認列 
(2)每堂線上課程至多認列 1 小時 
(3)依線上課程 1/2 時間認列 
(4)不認列 

主任委員：所有線上課程認列一半時數。 

【決議】 
1.計畫審查之倫理訓練時數可半數認列線上課程，如目前簡易審查須提供 4 小

時訓練時數證明，其中可認列線上課程 2 小時訓練時數。 
2.醫學中心線上課程不須事先提報，課後提供證明；非醫學中心線上課程須事

先報備本會，課後提供證明。 
3.院內外倫理線上課程時數均折半認列為訓練時數。 

全體

委員 

案件審查費 
收費標準檢視 

‧案由：案件審查費收費標準檢視 

【說明】 
1.105 年至 109 年 11 月案件審查量統計：歷年案件量微增。 

分類 105 年 106 年 107 年 108 年 109/11 合計 
一般

審查 
申請件數 10 7 2 4 3 26 
核准件數 10 7 2 2 3 24 

簡易

審查 
申請件數 26 28 32 37 31 154 
核准件數 24 28 28 34 30 144 

免予

審查 
申請件數 6 5 17 7 6 41 
同意件數 6 5 13 5 6 35 

總計 
申請件數 42 40 51 48 40 221 
 同意件 40 40 43 41 39 203 

院外

件數 

 BA/BE 6 5 0 0 0 11 
 合作件 19 16 18 17 19 89 
 院外案 3 9 13 19 5 39 

2. 105 年至 109 年 11 月經費收支：歷年收入遞減。 
項目 105 年 106 年 107 年 108 年 109/11 

前年度剩餘經費 436,135 646,887 591,634 534,188 400,452 
各項案件審查費 +385,000 +145,000 +70,000 +65,000 +2,000 
委員審查費 -89,000 -61,500 -57,500 -92,500 -72,500  
委員出席費 -60,000 -110,000 -42,000 -76,000 -32,000  
進修費 0 0 -8,753 -3,470 0  
業務費-會議餐飲 -13,244 -19,577 -10,794 -13,102 -7,193  
業務費-郵資 -11,415 -7,686 -8,399 -13,664 -19,814  
業務費-文具 -589 -1,490 0 0 0 
支出合計 -174,248 -200,253 -127,446 -198,736 -131,507 

 

全體

委員 
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案件審查費 
收費標準檢視 

項目 105 年 106 年 107 年 108 年 109/11 
當年度總計剩餘款 646,887 591,634 534,188 400,452 270,945 
同意/申請 案件數 40/42 40/40 43/51 41/48 39/40 

【討論事項】 
收費 
標準 院外申請新案 院內外

合作案 
院內員工 
申請案 變更案 

案件 
種類 

一般

審查 
簡易

審查 
JIRB 
核准案 

學術機

關團體 無 無 院外 

原收費

金額 50,000 30,000 10,000 5,000 免 免 5,000 

修訂後

收費 
金額 

50,000 30,000 10,000 10,000 5,000 
一般3,000 
簡審1,000 
免審1,000 

非院內案 
5,000 

【討論事項 1】調升學術機關團體收費金額 10,000 元。 

【討論】 
主任委員：學術機關團體收費金額自 5,000 元調升至 10,000 元。本會審查效率

尚佳，有些院外機構會拜託幫忙審查，另一方面本會經費漸少，院

外委員有什麼意見嗎？ 
非醫療委員：好像也可以。 

醫療委員：這次台大公衛所與彰化縣合作案是否被罰 100 萬元，該審查會是否

付連帶賠償責任？是，收費要高；否，可自行決定收費金額。審查

會有期中監督之責，是否會有監督不周問題？ 
主任委員 

1.未罰 100 萬，還在討論。 
2.本會盡審查之責，但無法控制計畫實際執行。若研究案不按計畫執行，

私下進行其他事項，審查會難以進行監督，除非受人檢舉，審查會進行

查證事實並反映提報。 
3.收費金額提高，除維持審查效率外，仍遵守審查倫理原則。 

醫療委員：審查會核准研究案送審文件，但若計畫主持人未依核准函及核准

文件執行，受人舉報，審查會則進行查證。根據人體研究法，對

研究機構及計畫主持人進行裁罰。 

主任委員：提高到 10,000 元，同意請舉手。(過半數委員舉手) 
 
 
 
 

全體

委員 
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案件審查費 
收費標準檢視 

【討論事項 2】增收院內外合作案收費金額 5,000 元。 

【討論】 
主任委員：院內外合作案大多是院外學術機構找本院同仁合作，先前審查免

費，現擬酌收 5,000 元審查費，大家覺得金額是否合理或太高？ 

醫療委員：合理，就像是原單純學術團體收費。 

主任委員：同意本案，收取 5,000 元審查費者請舉手。(過半數委員舉手) 

【討論事項 3】學會發表研究案急件(審查天數為 3 工作日)收費金額 600 元。 

【討論】 
主任委員：意指壁報發表，急件請 2 位委員審查，審查費共 600 元。若非急件，

不予收費，以鼓勵投稿。大家認為合理嗎？覺得合理，同意急件收

費 600 元請舉手。(過半數委員舉手) 

【討論事項 4】非院內變更案收費金額 5,000 元。 

【討論】 
主任委員：院外變更案收費 5,000 元，院內外合作變更案收費折半。但若稍微

變更，是否要收到 5,000 元，當然也有變更多處者，則小改、大改

如何界定？另二者亦均需進行行政作業。 

【討論事項 5】院內員工申請案是否收費。 

【討論】 
主任委員：大家有何意見？ 

醫療委員：收，因為醫院有補助。 

非醫療委員：員工收費，站在研究者立場，會覺得院方不給予研究方面的支持，

怕員工會很反彈。 

醫療委員：我個人覺得可以收，但我的同仁覺得，會有投稿意願降低之隱憂。 

非醫療委員：本來就不太想寫。 

副主任委員：之前鼓勵大家投稿，收費後可能有難度。 

非醫療委員：員工是否會覺得，投稿被接受，是算院方的發表數，教學醫院亦

可加分，而我投稿卻要自掏腰包。可能讓基層人員感受不佳。 
醫療委員：國外每次投稿約 1,800 美元，國內約 1000-2000 元新台幣。 

 

全體

委員 
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案件審查費 
收費標準檢視 

主任委員 
1.投稿經 IRB 核准是一項榮譽，被接受後可申請獎勵金核銷投稿、審查費用。 
2.研究計畫有多少可投稿為 paper，其中有懸殊比例。非醫學中心醫院鼓勵員

工研究實屬不易，若要收費，更難推行。還有沒有什麼意見？ 

醫療委員：因本會經費可能入不敷出，院外人體試驗案少，且委員審查需有審

查費支出，而鼓勵員工研究本應由院方支出，以專款入帳方式，只

是把名目轉到 IRB，帳面不至於支出過多。上簽院方撥款 IRB，實

質不變，只是名目改變。 
主任委員：即教學研究經費撥款，以簽呈方式呈請院方核示給付 IRB 審查費

用。前些年收了多案 BA/BE 審查費用，獨立帳戶供 IRB 專用，

但近年 BA/BE 案少，入不敷出。 

主任委員：贊成員工申請案需收費者，請舉手(無委員舉手)；不贊者，請舉手(過
半數委員舉手)。院內員工申請案就不收費。 

【決議】 
1.調升學術機關團體收費金額 10,000 元。 
2.增收院內外合作案收費金額 5,000 元。 
3.學會發表研究案急件收費金額 600 元。 
4.院內外合作變更案收費金額 2,500 元。 
5.院內員工申請案不收費。 

全體

委員 

修訂 SOP035 
免倫理審查 

‧案由：檢視/修訂標準作業程序 

【說明】本標準作業程序施行將近二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
‧修訂 1、4.3 依據：修訂文字。 
條號 原始內容 修訂後內容 

1 目的 
依據衛生主管機關公告得免倫

理審查委員會審查之人體研究

案範圍，…。 

目的 
依據衛生主管機關公告得免倫理

審查委員會審查之人體研究案件

範圍，…。 
4.3 修正後核准：計畫仍須補繳保密

協議書、研習證明副本或計畫

書相關文件須微幅修正（如：

文字修正）。 

修正後核准：計畫仍須補繳保密協

議書、研習證明副本或計畫書等須

微幅修正之相關文件（如：文字修

正）。 
 
附件 原始內容 修訂後內容 
免倫

理審

查送

審文

件 

送審資料清單 

4.研究計畫免倫理審查意見表 
3.研究計畫(請以中文陳述) 

送審資料清單 
3.研究計畫免倫理審查意見表 
4.研究計畫(請以中文陳述) 
若為問卷調查，請一併附上問卷。 

 

全體

委員 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 109 年第四次人體試驗委員會會議紀錄 

 

修訂 SOP035 
免倫理審查 

附件 原始內容 修訂後內容 
免倫

理審

查送

審文

件 

送審資料清單 

 

 

6.主持人及協同、共同主持

人、研究人員需檢附三年內

參加「臨床研究相關訓練課

程證書」之影本。 

送審資料清單 
5.顯著財務利益、非財務關係申報表 
 (研究人員皆需分別簽署) 
7.主持人及研究人員需檢附三年內

參加「研究倫理相關訓練課程證

書」之影本。 

研究計畫 
一、研究背景與動機 
二、研究目的 
三、研究方法（包含：收案對

象、樣本數、納入及排除

條件、研究設計及統計方

法） 
 

五、資料保密措施 

 

 

 

四、研究人力配置 

機構名稱 

單位/職稱 

計畫內職稱 

六、附件 (例如：問卷) 

研究計畫 
一、研究背景與目的 
 
二、研究方法（請敘述研究性質、

研究對象、樣本數、納入及排

除條件、招募方式、執行場所、

實施方法、成效評估及統計方

法、預定進度） 
三、受訪者同意內容、方式及程序 
四、研究對象權益保障及保護機制

(請敘述研究材料保存、銷毀及

隱私保護、諮詢及投訴管道與

撤回同意方式) 
五、研究人力及相關設備需求 

計畫職稱 
 

計畫擔任之具體工作性質 
六、研究經費需求及其來源 
七、預期成果、主要效益與研發成

果歸屬及運用 
八、研究人員利益衝突事項之揭露 
九、參考文獻 

(新增) 顯著財務利益、非財務關係申報表 

臨床研究保密切結書 研究保密切結書 

研究相關人員學經歷 

四、相關臨床試驗訓練證明 

研究相關人員學經歷 

四、相關研究倫理訓練證明 

【決議】標準作業程序 SOP035 會後 e-mail 予委員審閱及提供意見。 

全體

委員 

修訂 SOP036 
非機構內之研究 
計畫審查作業程序 

1.修訂 3.2.1、4.1、5.2、5.4、5.5、6：修訂文字。 
2.修訂 6.2：依據人體研究法第十七條、人體研究倫理審查委員會組織及運作管

理辦法第十三條及人體試驗管理辦法第九條及第十五條之規範。 
3.修訂研究單位同意書、研究計畫切結書、研究審查費收費標準：修訂文字。 
4.修訂研究審查費收費標準：增列院內外合作新案收費 5,000 元及變更案收費

2,500 元。 
 
 

全體

委員 
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修訂 SOP036 
非機構內之研究 
計畫審查作業程序 

條號 原始內容 修訂後內容 
3.2.1 …，並經由本委員會核准並核發

核准函後使得依本委員會核准

之計畫內容、文件執行研究。 

…，並經由本委員會核准並核發核

准函後，始得依本委員會核准之計

畫內容、文件執行研究。 
4.1 申請人詳閱本委員會人體試驗

計畫申請要點（SOP023），…。 
申請人詳閱本委員會研究計畫申

請要點（SOP023），…。 
5.2 展期申請：依據 SOP014 執行。 展期：依據 SOP014 執行。 
5.4 結案申請：依據 SOP016 執行。 結案審查：依據 SOP016 執行。 
5.5 終(中)止申請：…。 中(終)止：依據 SOP017 執行。 
6.1 …追蹤方式包含文件審查、實地

訪查、期中或期末追蹤等，…。 
…追蹤方式包含文件審查、實地訪

查、期中或結案追蹤等，…。 
6.2.1 足以影響受試者權益、安全、福

祉或試驗執行之研究計畫內容

變更。 

足以影響研究對象權益、安全、福

祉或自行變更試驗/研究計畫內

容。 
6.2.2 因試驗執行或試驗產品發生未

預期之嚴重不良反應及採取之

因應措施。 

研究對象發生嚴重不良事件或反

應。 

6.2.3  不良事件之發生頻率、發生數或嚴

重程度顯有異常。 
6.2.4  有足以影響試驗/研究成果評估之

事件。 

6.2.5 6.2.3 影響試驗執行及可能危害

受試者安全之新發現。 

出現影響計畫風險利益評估之重

要事件及資訊。 

6.2.6  人體試驗/研究未完成前，有具體事

實足認研究計畫已無必要、證明並

無實益、風險高於潛在利益，或顯

有實益致不利於對照組。 

6.2.7  發生其他影響研究風險與利益評

估之情事。 
6.2.8  人體試驗期間，對外發表成果或為

宣傳。 
 
附件 原始內容 修訂後內容 
附件

一 
研究主持人親筆簽名： 研究主持人簽名： 
人體試驗審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查 50,000 
簡易審查 50,000 
學校(術)機關團體 5,000 

研究審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查(廠商) 50,000 
簡易審查(廠商) 50,000 
學術機關團體 10,000 
院內外合作案 新案 5,000 
變更案 院內外合作案 2,500 

 

全體

委員 
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議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

修訂 SOP011 
簡易審查作業程序 

‧案由：檢視/修訂 SOP011 簡易審查作業程序 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂 1：修訂依據法規。 
2.修訂 3.1、3.6、3.7.4、3.7.6、3.7.9、3.7.12：修訂文字。 
3.修訂 3.2：增列審查視需要指派專家。 
4.修訂 3.5：增列申請人如有特殊理由，得以電子郵件申請延長回覆時間。 
5.修訂 3.6：增列審查決定日起 14 工作日內通知主持人審查結果。 
6.修訂 3.7：同意函載明事項修訂申請人為主持人，同意日期修訂為決定日期；

增列計畫名稱、研究機構、書面查核頻率、期中報告查核日期、

結案報告查核日期。 
7.修訂作業流程圖：修訂標號 3.7 為 3.6.2，標號 3.11 為 3.8。 
8.修訂簡易審查送審資料 

(1)送審清單 
A.修訂文字：修訂送審清單名稱及訓練課程證書類型。 
B.增註個案報告免附簡易審查申請表、簡易審查核對表、主持人自評表。 
C.增註可免附申請單位同意書。 
D.增加「顯著財務利益、非財務關係申報表」(研究團隊成員皆須簽署)。 

(2)簡易審查範圍核對表 
A.修訂文字：修訂核對表名稱。 
B.共同主持人、協同主持人分列簽名欄。 

(3)簡易審查申請表 
A.修訂文字：修訂申請表及衛福部名稱，刪除三.計畫相關文件版本註解。 
B.修訂第十二項，申請免除或改變知情同意之勾選項目。 
C.增列第十四項，個案報告相關題組。 
D.增列第十五項，預計發表形式題項。 

(4)申請單位同意書、免受試者同意申請書、「回溯病歷紀錄」單位同意書、

保密切結書、研究相關人員學經歷：修訂文字。 
(5)簡易審查意見表 

A.修訂文字：修訂意見表名稱等。 
B.是否涉及易受傷害之受試者，增列「主持人於計畫書中說明，毋須於會

議中報告」一項。 
(6)計畫書 

A.修訂文字：修訂計畫書名稱等。 
B.增列中英文計畫名稱、主持人姓名及單位/職稱、研究機構、計畫摘要、

預期成果、主要效益於研發成果歸屬及運用、研究人員利益衝突事項之

揭露。 
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修訂 SOP011 
簡易審查作業程序 

C.研究方法增列研究性質、樣本數、納入及排除條件、招募方式、執行場

所、實施方法、蒐集項目、成效評估及統計方法、計畫預計期間及預定

進度。 
D.受試者/受訪者同意增列同意內容及方式 
E.增列研究對象權益保障及保護機制，含醫療照護、損害補償救濟或保險

機制、隱私保護、諮詢及投訴管道與撤回同意方式。 
F.研究人力一項增修相關設備需求。 
G.研究經費增修需求及來源。 

(7)新增「顯著財務利益、非財務關係申報表」。 
(8)受試者同意書 

A.表頭說明，增加「您不須立即決定並請慎重考慮，經簽署同意書後，

才能參與本研究」文字。 
B.增列研究機構、經費來源、共同主持人、其他可能之治療方式及說明、

研究材料之保存期限及運用規劃、撤回同意之權利及方式。 
C.主持人「單位/電話」欄修訂為「單位/職稱」欄。 
D.二、研究(試驗)步驟修訂為研究方法。 
E.四、可能導致的副作用，修訂為「可預期風險及副作用」一項。 
F.七、賠償與保險，修訂為「損害補償救濟或保險機制」一項。 
G.八、研究資料之機密性，修訂為九、個人資料保護機制。 
H.刪除九、誰可以使用您的資料，十、研究結束後資料或檢體處理方法。  
I.十二、權利，修訂為十三、研究對象權益。 
J.修訂文字。 

(9)新增「個案報告病人資料提供同意書」。 
條號 原始內容 修訂後內容 

1 目的 
依據衛生福利部公告醫療機構人

體試驗委員會得簡易審查之案件

範圍」，訂定本簡易審查標準作業

程序。 

目的 
依據衛生福利部公告「人體研究

法」、「人體研究倫理審查委員會

組織及運作管理辦法」及「倫理審

查委員會得簡易程序審查之人體研

究案件範圍」，…。 
3.1 行政人員收件後核對臨床試驗簡

易審查送審清單及簡易審查核對

表ㄧ式三份是否齊全，…。 

行政人員收件後核對人體研究簡易

審查送審清單及簡易審查範圍核對

表ㄧ式三份是否齊全，…。 
3.2 行政人員準備審查資料及分案

單，供主任委員或副主任委員指派

審查委員。 

行政人員準備審查資料及分案單，

供主任委員或副主任委員指派審查

委員，並視需要指派審查專家。 
3.5 申請人…結案。 申請人…結案。如有特殊理由者，

得以電子郵件申請延長回覆時間。 
3.6 初審委員回覆複審意見為核准、修

正後核准、修正後再審及不核准。 
 
 
3.7 審查意見為修正後核准、…。 

初審委員回覆複審意見為核准、修

正後核准、修正後再審或不核准，

並於審查決定日起 14 工作日內以

書面文件通知主持人審查結果。 
3.6.1 審查意見為修正後核准、…。 

 

李思

儀 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 109 年第四次人體試驗委員會會議紀錄 

 

修訂 SOP011 
簡易審查作業程序 

條號 原始內容 修訂後內容 
3.6 3.8 簡易審查不核准案件應…。 3.6.2 簡易審查不核准案件應…。 
3.7 3.9 簡易審查核准案件呈報…。 

3.10 同意函上應載明 
3.10.4 申請人 
 
 
3.10.3 核准計畫期間 
 
 
3.10.1 試驗計畫同意書版本 
3.10.2 受試者同意書版本 
3.10.5 同意日期 
3.10.6 繳交期中、期末報告要求 
3.10.7 計畫提出終（中）止試驗…。 
3.10.8 不定期審查要求 
3.10.9 主席簽名及日期 
3.10.10 人體試驗委員會印章 

3.7 簡易審查核准案件呈報…。 
同意函上應載明 

3.7.1 主持人 
3.7.2 計畫名稱 
3.7.3 研究機構 
3.7.4 核准期間 
3.7.5 書面查核頻率、期中報告查核

日期、結案報告查核日期 
3.7.6 計畫書版本 
3.7.7 受試者同意書版本 
3.7.8 決定日期 
3.7.9 繳交期中、結案報告要求 
3.7.10 計畫提出終（中）止試驗…。 
3.7.11 不定期審查要求 
3.7.12 主持簽名 
3.7.13 人體試驗委員會印章 

 
附件 原始內容 修訂後內容 
作業

流程

圖 

3.7 一般審查 
3.11 核准…案件於會議中報備。 

3.6.2 一般審查 
3.8 核准…案件於會議中報備。 

簡易

審查

送審

文件 

臨床研究簡易審查送審清單 

2.簡易審查申請表及簡易審查核

對表 

3.主持人自評表  
 
4.申請單位同意書(單位之科、部

主管同意簽章) 
 
 
12.主持人及協同、共同主持人、

研究人員須檢附三年內參加「臨

床研究相關訓練課程證書」之影

本。 

簡易審查送審清單 

2.簡易審查申請表及簡易審查核對

表(個案報告免附 ) 
3.主持人自評表 (個案報告免

附 ) 
4.申請單位同意書(可免附) 
 
10.顯著財務利益、非財務關係申報

表（研究團隊成員皆須簽署） 
12.主持人及協同、共同主持人、研

究人員須檢附三年內參加「研究

倫理相關訓練課程證書」之影

本。 

臨床研究簡易審查範圍核對表 

協同/共同主持人簽名 

人體研究簡易審查範圍核對表 

共同主持人簽名 

協同主持人簽名 

臨床研究初審案-簡易審查申請表 

研究經費來源 

□衛生署 

研究初審案-簡易審查申請表 

研究經費來源 

□衛福部 
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修訂 SOP011 
簡易審查作業程序 

附件 原始內容 修訂後內容 
簡易

審查

送審

文件 

臨床研究初審案-簡易審查申請表 

三、計畫相關文件版本（若無需提

出申請，請填寫「無」） 

十二、受試者/受訪者同意書取得

之相關程序 
是否申請免除或改變知情同意？   
□否。 □是(請檢附改變或免除

知情同意檢核表) 
 

 

 

 

 

 

研究初審案-簡易審查申請表 

三、計畫相關文件版本 

 

十二、受試者/受訪者同意書取得之

相關程序 
是否申請免除或改變知情同意？ 
□是，申請免除知情同意(請檢附

「免受試者同意申請書」) 
□是，申請改變知情同意(請填寫

下列題項並檢附「免受試者同

意申請書」) 
□否(請填寫下列題項) 

十四、個案報告 

是否為個案報告？ □否   □是 
(一)是否純粹為個案報告，無新醫

療技術、新藥品或新醫療器材

介入，也未參與任何研究計

畫？□是   □否 
(二)研究計畫是否涉及統計分析？ 

□是   □否 
(三)此文發表內容是否呈現個案可

供辨識之個人資訊或圖像，影

響個案隱私與任何權益？   
□是  □否 

十五、預計發表形式：□期刊論文  
□口頭發表    □壁報張貼  
□其他，           

臨床研究申請單位同意書 

計畫主持人親筆簽名 

單位主管親筆簽名 

研究申請單位同意書 

計畫主持人簽名 

單位主管簽名 

臨床研究簡易審查意見表-初審 

1.研究設計及執行方面 
g.預期風險與預期效益相較的… 

本研究是否涉及易受傷害之… 

□是 

 

 
□請主持人進ㄧ步提出說明，於

會議中報告，毋須邀請受試者

代表。 

簡易審查意見表-初審 

1.研究設計及執行方面 
f.預期風險與預期效益相較的… 

本研究是否涉及易受傷害之… 

□是 

□主持人於計畫書中說明，毋須

於會議中報告。 
□請主持人進ㄧ步提出說明，於

會議中報告，須邀請受試者代

表。 

臨床研究免受試者同意申請書 免受試者同意申請書 
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簡易審查作業程序 

附件 原始內容 修訂後內容 
簡易

審查

送審

文件 

「回溯病歷紀錄」單位同意書 

研究主持人親筆簽名 

「回溯病歷紀錄」單位同意書 

研究主持人簽名 

臨床研究計畫書 

 

 

 

 

 

 

 

 

一.研究目的(請詳述本研究計畫之

背景、目的、重要性) 
二.文獻探討 

三.研究方法(請詳細說明研究方

法、研究對象及場所、統計方

法) 
 

 

 

 

 

四.取得受試者/受訪者同意之流程 
 
五.受試者/受訪者加入研究之風險

與利益 
 

 

 

 

七、資料保存及銷毀程序 

 

 

 

六.研究人員編制及擔任的角色 

八.臨床研究經費編制(請依本院臨

床研究經費明細表填寫) 
 

 

 

九.相關文獻參考 

研究計畫書 

計畫名稱 

中文 

英文 

計畫主持人      單位/職稱 

共同主持人      單位/職稱 

協同主持人      單位/職稱 

研究機構 

計畫摘要 

一.研究目的(請詳述本研究計畫之

背景、目的、重要性、文獻探討) 
二.研究方法 

(一)研究設計(請詳述研究性

質、研究對象及樣本數、納

入及排除條件、招募方式、

執行場所、實施方法) 
(二)資料蒐集及分析(請敘述蒐

集項目、成效評估及統計方

法) 
(三)計畫預計期間及預定進度 

三.受試者/受訪者同意內容、方式

及程序 
四.研究對象權益保障及保護機制 

(一)研究對象安全保障措施(請
敘述研究對象預期風險與

利益評估、權益保障、醫療

照護、損害補償救濟或保險

機制) 
(二)研究材料保存、銷毀及隱私

保護 
(三)諮詢及投訴管道與撤回同

意方式 
五.研究人力編制及相關設備需求 

六.研究經費需求及其來源 

 

七.預期成果、主要效益與研發成果

歸屬及運用 

八.研究人員利益衝突事項之揭露 

九.參考文獻 

(新增) 顯著財務利益、非財務關係申報表 
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附件 原始內容 修訂後內容 
簡易

審查

送審

文件 

臨床研究保密切結書 研究保密切結書 

受試者同意書 

我們邀請您參加本臨床研究計

畫，此份同意書將提供您完整計畫

資訊，研究計畫團隊將向您詳細解

釋，並回答您的疑問及問題。 

執行單位 

 

計畫主持人      單位/電話 

 

協同主持人      單位/電話 

二、研究(試驗)步驟 
六、研究進行中之禁忌或限制活動 

四、可能導致的副作用 

 

 

 

 

七、賠償與保險 

 

 

 

八、研究資料之機密性(包含儲存

地點、保存期限) 

九、誰可以使用您的資料 

 

十、研究結束後資料或檢體處理方

法 

十一、研究可能衍生之商業利益及

其應用之約定 
十二、權利 

受試者同意書 

我們邀請您參加本研究計畫，…，

並回答您的問題。您不須立即決定

並請慎重考慮，經簽署同意書後，

才能參與本研究。 

研究機構/執行單位 

經費來源 

計畫主持人      單位/職稱 

共同主持人      單位/職稱 

協同主持人      單位/職稱 

二、研究方法(包含受訪者同意及配

合事項、禁忌或限制活動) 
四、可預期風險及副作用(包含受訪

者在身體、心理、社會等方面

或隱私洩漏的可能影響) 
六、其他可能之治療方式及說明 
 
七、損害補償救濟或保險機制(包含

受訪者在身體、心理、社會等

方面或隱私洩漏的風險防範

措施) 
八、研究材料之保存期限及運用規

劃 
九、個人資料保護機制(包含儲存地

點) 
 
 
十、研究可能衍生之商業利益及其

應用之約定 
十一、研究對象權益 
十二、撤回同意之權利及方式 

(新增) 個案報告病人資料提供同意書 

研究相關人員學經歷 

四、相關臨床試驗訓練證明 

研究相關人員學經歷 

四、相關研究倫理訓練證明 
 

李思
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修訂 SOP023 
研究計畫申請要點 

‧案由：檢視/修訂 SOP023 研究計畫申請要點 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂本要點名稱 
2.修訂第三、七、十二、十三、十四、十六及十八點：修訂文字。 
3.修訂研究單位同意書、研究計畫切結書、研究審查費收費標準：修訂文字。 
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修訂 SOP023 
研究計畫申請要點 

4.修訂研究審查費收費標準：增列院內外合作新案收費 5,000 元及變更案收費

2,500 元。 
條號 原始內容 修訂後內容 
名稱 人體試驗計畫申請要點 研究計畫申請要點 
三 試驗主持人依據「本院人體試驗

委員會人體試驗計畫申請要點」

及「計畫送審作業流程」，…。 

計畫主持人依據本院人體試驗委

員會「研究計畫申請要點」及「計

畫送審作業流程」，…。 
七 本會受理之人體試驗案規定如下 

檢附文件 
臨床試驗訓練證明 
備註說明 
臨床試驗訓練證明 
 
3.申請方式 
4.審查費用： 
5.審查時程 

本會受理之人體研究案規定如下 
檢附文件 
研究倫理相關訓練證明 
備註說明 
研究倫理相關訓練證明 
 
(一)申請方式 
(二)審查費用 
(三)審查時程 

十二 原申請試驗計畫內容需變更時，

試驗主持人需主動…本會有權中

止主持人後續臨床試驗計畫之申

請，確保參加試驗受試者權利。 

原申請計畫內容需變更時，計畫

主持人需主動…本會有權中止主

持人後續計畫之申請，確保參加

研究受試者權利。 
十三 一般審查修正案，發予…「臨床

試驗修正核准同意函」，…。 
一般審查修正案，發予…「修正

案核准同意函」，…。 
十四 …進行非計畫書載明用途時，需以

新試驗案向本會提出申請…。 
…進行非計畫書載明用途時，需

以新研究案向本會提出申請…。 
十六 …，依據 ICH-GCP 及衛生福利部

署公告版本，…。 
…，依據 ICH-GCP 及衛生福利部

公告版本，…。 
十八 …，並停權主持人申請人體試驗

委員會計畫之資格，…。 
…，並停權主持人申請計畫資

格，…。 
 
附件 原始內容 修訂後內容 
附件

一 
研究主持人親筆簽名： 研究主持人簽名： 

附件

二 
人體試驗計畫切結書 
本人申請之人體試驗計畫名稱： 

研究計畫切結書 
本人申請之研究計畫名稱： 

附件

三 
人體試驗審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查 50,000 
簡易審查 50,000 
學校(術)機關團體 5,000 

 
 

研究審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查(廠商) 50,000 
簡易審查(廠商) 50,000 
學術機關團體 10,000 
院內外合作案 新案 5,000 
變更案 院內外合作案 2,500 
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研究計畫申請要點 

附件 原始內容 修訂後內容 
附件

三 
人體試驗審查費收費標準 
二.繳費注意事項 
1.→至 B 棟 3 樓本院會計室繳費 

研究審查費收費標準 
二.繳費注意事項 
1.→至 C 棟 6 樓本院會計室繳費 

審查費繳款單 
計畫主持人： 
案別 
□一般審查    □簡易審查  
□JIRB 核准案 □學校機關團體 

審查費繳款單 
計畫主持人 
案別 
□一般審查    □簡易審查  
□JIRB 核准案 □學術機關團體 
□院內外合作新案 
□院外變更案 
□院內外合作變更案 
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修訂 SOP025 
臨床試驗經費帳號 
申請管理流程 

‧案由：檢視/修訂 SOP025 臨床試驗經費帳號申請管理流程 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂 2.1.1、2.2.1：修訂文字。 
2.修訂研究審查費收費標準：增列院內外合作新案收費 5,000 元及變更案收費

2,500 元，並修訂表名及文字。 
3.修訂研究案收件證明：修訂表名及文字。 
條號 原始內容 修訂後內容 
2.1.1 委辦服務機構…等申請單位向北

委員會提出臨床試驗案申請。 
委辦服務機構…等申請單位向本

委員會提出臨床試驗案申請。 
2.2.1 當申請單位進行臨床試驗案因故

需提前中止…、郵電費費用項目。 
當申請單位進行臨床試驗案，因

故需提前中止…、郵電費等項目。 
 
附件 原始內容 修訂後內容 
附件

一 
附件三 
人體試驗審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查 50,000 
簡易審查 50,000 
學校(術)機關團體 5,000 

 
 
二.繳費注意事項 
1.→至 B 棟 3 樓本院會計室繳費 

附件一 
研究審查費收費標準 
一.收費標準 
院外申請新案 
一般審查(廠商) 50,000 
簡易審查(廠商) 50,000 
學術機關團體 10,000 
院內外合作案 新案 5,000 
變更案 院內外合作案 2,500 
二.繳費注意事項 
1.→至 C 棟 6 樓本院會計室繳費 

附件

二 
臨床試驗案收件證明 
…，試驗名稱： (本院臨床試驗

編號： )，本院臨床試驗主持

人： 。 

研究案收件證明 
…，計畫名稱： (本院計畫編

號： )，計畫主持人： 。 
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修訂 SOP033 
一般審查作業程序 

‧案由：檢視/修訂 SOP033 一般審查作業程序 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂 1：修訂依據法規。 
2.修訂 3.2：增列審查視需要指派專家。 
3.修訂 3.3.1、3.3.2、3.10.4、3.10.6、3.10.8、3.10.10、3.10.13：修訂文字。 
4.修訂 3.3.2：審查意見增列「修正後核准」一項。 
5.修訂 3.5：增列申請人如有特殊理由，得以電子郵件申請延長回覆時間。 
6.修訂 3.8：投票表決審查決議明定記載。 
7.修訂 3.9：會議審查結果明定決議後 14 工作日內通知主持人，並有紀錄。 
8.修訂 3.9.1：同意函明定審查決定日起 14 工作日內通知主持人。 
9.修訂 3.9.4：不核准明定註明理由。 
10.修訂 3.10：同意函載明事項修訂申請人為主持人，同意日期修訂為決定日

期；增列計畫名稱、研究機構、書面查核頻率、期中報告查核

日期、結案報告查核日期。 
11.修訂作業流程圖：修訂標號 3.3 為 3.4。 
12.修訂一般審查送審資料 

(1)送審清單 
A.修訂文字：修訂送審清單名稱、注意事項、一般申請資料表名稱、受

試者同意書名稱及訓練課程證書類型。 
B.增註可免附申請單位同意書。 
C.受試者同意書及保密切結書分列為二項。 
D.增加「顯著財務利益、非財務關係申報表」(研究團隊成員皆須簽署)。 

(2)一般申請資料表 
A.修訂文字：修訂申請資料表名稱，刪除三.計畫相關文件版本註解，修

訂「試驗」為「研究」或「計畫」二字等。 
B.修訂第十四項第四子項，另列為第十五項-病歷回溯性研究題組。 
C.增列第十六項，個案報告相關題組。 

(3)主持人自評表、申請單位同意書、一般審查意見表、免受試者同意申請

書、新醫療技術人體試驗受試者同意書、保密切結書、研究相關人員學

經歷：修訂文字。 
(4)計畫書 

A.修訂文字：修訂計畫書名稱等。 
B.增列中英文計畫名稱、主持人姓名及單位/職稱、試驗/研究機構、計畫

摘要、預期成果、主要效益於研發成果歸屬及運用、研究人員利益衝

突事項之揭露。 
C.研究方法增列研究性質、樣本數、納入及排除條件、招募方式、執行

場所、實施方法、蒐集項目、治療效果評估及統計方法、受試者追蹤

及必要復健計畫、試驗期間及預定進度。 
D.受試者/受訪者同意增列同意內容及方式 
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修訂 SOP033 
一般審查作業程序 

E.增列研究對象權益保障及保護機制，含醫療照護、損害補償救濟或保

險機制、隱私保護、諮詢及投訴管道與撤回同意方式。 
F.研究人力一項增修相關設備需求。 
G.研究經費增修需求及來源。 

(5)刪除附表 6.觀察性研究計畫摘要。 
(6)藥品臨床試驗受試者同意書 

A.增列研究機構、經費來源、共同主持人、研究材料之保存期限及運用

規劃、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定、撤回同意之權利及

方式。 
B.五、可能產生之副作用、發生率及處理方法，修訂為「可預期風險及

副作用」一項。 
C.六、其他替代療法及說明，修訂為「其他可能之治療方式及說明」一

項。 
D.刪除八、試驗進行中受試者之禁忌、限制與應配合之事項。 
E.9.機密性，修訂為「八、個人資料保護機制」一項。 
F.10.賠償與保險，修訂為「九、損害補償救濟或保險機制」一項。 
G.十一、受試者權利，修訂為「受試者權益」。 
H.修訂文字。 

(7)受試者同意書 
A.表頭說明，增加「您不須立即決定並請慎重考慮，經簽署同意書後，

才能參與本研究」文字。 
B.增列研究機構、經費來源、共同主持人、其他可能之治療方式及說明、

研究材料之保存期限及運用規劃、撤回同意之權利及方式。 
C.主持人「單位/電話」欄修訂為「職稱」欄。 
D.二、研究(試驗)步驟修訂為研究方法。 
E.四、可能導致的副作用，修訂為「可預期風險及副作用」一項。 
F.七、賠償與保險，修訂為「損害補償救濟或保險機制」一項。 
G.八、研究資料之機密性，修訂為九、個人資料保護機制。 
H.刪除九、誰可以使用您的資料，十、研究結束後資料或檢體處理方法。 
I.十二、權利，修訂為十三、研究對象權益。 
J.修訂文字。 

(8)新增「顯著財務利益、非財務關係申報表」。 
條號 原始內容 修訂後內容 

1 目的 
提供一般審查案件作業原則。 

目的 
依據衛生福利部公告「醫療法」、

「人體生物資料庫管理條例」、「人

體研究法」及「人體研究倫理審查

委員會組織及運作管理辦法」，提

供一般審查案件作業原則。 
3.2 行政人員準備審查資料及分案

單，供主任委員或副主任委員指派

審查委員。 

行政人員準備審查資料及分案單，

供主任委員或副主任委員指派審查

委員，並視需要指派審查專家。 
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條號 原始內容 修訂後內容 
3.3 3.4.1 初審委員回覆複審意見為推

薦、修正後再審及不推薦。 
 
3.4.2 審查意見為修正後再審及不

推薦，審查委員應明確記載修

正處。 

3.3.1 初審委員回覆審查意見為核

准、修正後核准、修正後再審

或不核准。 
3.3.2 審查意見為修正後再審及不

核准，審查委員應明確記載修

正處。 
3.5 申請人…撤案。 申請人…撤案。如有特殊理由者，

得以電子郵件申請延長回覆時間。 
3.8 會議中，經委員討論後投票表決審

查決議。 
會議中，經委員討論後投票表決審

查決議，並明確記載。 
3.9 行政人員製作會議審查結果予申

請人 
 
3.9.1 核准：核發同意函 
 
 
3.9.4 不核准：核發會議審查結果通

知函，內容註明須修正處。 

行政人員製作會議審查結果予申請

人，於會議決議後 14 工作日內以

書面文件通知主持人，並有紀錄。 
3.9.1 核准：核發同意函，於審查決

定日起 14 工作日內通知主持

人。 
3.9.4 不核准：核發會議審查結果通

知函，內容註明須修正處及不

核准理由。 
3.10 核准案件呈報主委發給同意函，申

請人可先進行計畫 
 
3.10.5 申請人 
 
 
3.10.4 核准計畫期間 
 
 
3.10.1 試驗計畫同意版本 
3.10.2 受試者同意書版本 
3.10.3 問卷同意版本 
3.10.6 同意日期 
3.10.7 繳交期中、期末報告要求 
3.10.8 計畫提出終（中）止…。 
3.10.9 不定期審查要求 
3.10.10 主席簽名及日期 
3.10.11 人體試驗委員會印章 

核准案件呈報主委發給同意函，申

請人可先進行計畫。同意函上應載

明 
3.10.1 主持人 
3.10.2 計畫名稱 
3.10.3 研究機構 
3.10.4 核准期間 
3.10.5 書面查核頻率、期中報告查

核日期、結案報告查核日期 
3.10.6 計畫書版本 
3.10.7 受試者同意書版本 
3.10.8 問卷版本 
3.10.9 決定日期 
3.10.10 繳交期中、結案報告要求 
3.10.11 計畫提出終（中）止…。 
3.10.12 不定期審查要求 
3.7.13 主持簽名 
3.7.14 人體試驗委員會印章 

 
附件 原始內容 修訂後內容 
作業

流程

圖 

3.3 回覆申請人審查意見 3.4 回覆申請人審查意見 
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附件 原始內容 修訂後內容 
一般

審查

送審

資料 

臨床試驗案一般申請送審清單 

注意事項 

二.請依據衛生署 98 年 12 月 14
日公告人體試驗管理辦法第

四條，檢附主持人資格…。 

1.臨床試驗案一般申請送審清單 

2.臨床試驗計畫一般申請資料表 
4.申請單位同意書 
8.受試者同意書、保密切結書 
請自行參考…「新醫療技術人體

試驗計畫接受受試者同意書」 
 
 
 
 

14.計畫主持人最新履歷與臨床試

驗相關訓練課程資格證書影本 
b.非醫療法第 8 條定義之臨床試

驗 
□三年內 4 小時臨床試驗訓練

證明 
15.研究人員檢附三年內臨床試驗

訓練證明及最新履歷 
□臨床試驗訓練證明 

一般審查送審清單 

注意事項 

二.請依據人體試驗管理辦法第四

條，檢附主持人資格佐證文

件，缺一不可。 

1.一般審查送審清單 
2.研究計畫一般申請資料表  
4.申請單位同意書(可免附) 
8.受試者同意書 
請自行參考…「新醫療技術人體

試驗受試者同意書」 
9.顯著財務利益、非財務關係申報

表（研究團隊成員皆須簽署） 
10.保密切結書(研究團隊成員皆須

簽署) 
16.主持人最新履歷與研究倫理相

關訓練課程資格證書影本 
b.非醫療法第 8 條定義之研究 
 
□三年內 4 小時研究倫理相關訓

練證明 
17.研究人員檢附三年內研究倫理

相關訓練證明及最新履歷 
□研究倫理相關訓練證明 

臨床試驗計畫一般申請資料表 

三、計畫相關文件版本（若無需提

出申請，請填寫「無」） 

七、試驗內容簡介： 

八、試驗設計種類： 

九、試驗品項簡介： 

十一、受試者招募： 

(七)本試驗將納入健康受試者？ 
(八)受試者與試驗主持人之關係 
(九)招募受試者方式： 

□試驗主持人 

十二、受試者同意書檢查項目 
(一)取得受試者或其法定代理人

同意及解釋試驗內容之人

員？ 
□計畫主持人 

(三)在什麼地點解釋試驗內容？ 
 

研究計畫一般申請資料表 

三、計畫相關文件版本 

 

七、研究內容簡介： 

八、研究設計種類： 

九、研究品項簡介： 

十一、受試者招募： 

(七)本研究將納入健康受試者？ 
(八)受試者與主持人之關係 
(九)招募受試者方式： 

□主持人 

十二、受試者同意書檢查項目 
(一)取得受試者或其法定代理人

同意及解釋研究內容之人

員？ 
□主持人 

(三)在什麼地點解釋研究內容？ 
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附件 原始內容 修訂後內容 
一般

審查

送審

資料 

臨床試驗計畫一般申請資料表 

十二、受試者同意書檢查項目 
(四)每件試驗解說約花費多久時

間？ 
(五)除了簽署受試者同意書以

外，如何確保受試者或其法

定代理人對試驗內容了解？ 
十四、知情同意程序 

A.以受試者同意書進行知情同

意： 
(一)取得受試者或其法定代理

人同意及解釋試驗內容之

人員？ 
(三)在什麼地點解釋試驗內

容？ 
(四)除了以此知情同意程序

外，如何確保受試者或其

法定代理人對試驗內容了

解？ 
C.□申請免除知情同意 

c.若不免除（或改變）知情同

意，研究便無法執行試驗？ 
d.是否在適當時機，在受試者

參加試驗後提供相關資訊？ 
 

D.病歷回溯性研究，病歷回溯性

研究，可免除知情同意之範

圍：請核對以下情形： 
e.所有個案當事人係試驗計畫

主持人或共同主持人負責照

護或手術治療之病例？ 
f.試驗主持人對個案當事人資

料負完全之保密責任？ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

研究計畫一般申請資料表 

十二、受試者同意書檢查項目 
(四)每件解說約花費多久時間？ 
 
(五)除了簽署受試者同意書以

外，如何確保受試者或其法定

代理人對研究內容了解？ 
十四、知情同意程序 
(一)以受試者同意書進行知情同

意： 
1.取得受試者或其法定代理

人同意及解釋研究內容之

人員？ 
3.在什麼地點解釋研究內

容？ 
4.除了以此知情同意程序

外，如何確保受試者或其法

定代理人對研究內容了

解？ 
(三)申請免除知情同意 

3.若不免除（或改變）知情同

意，研究便無法執行？ 
4.是否在適當時機，在受試者

參加試驗研究後提供相關

資訊？ 
十五、病歷回溯性研究，可免除知

情同意之範圍：請核對以下

情形： 
(五)所有個案當事人係計畫主持人

或共同主持人負責照護或手術

治療之病例？ 
(六)主持人對個案當事人資料負完

全之保密責任？ 
十六、個案報告 
是否為個案報告？ □否   □是 
(一)是否純粹為個案報告，無新醫

療技術、新藥品或新醫療器材

介入，也未參與任何研究計

畫？□是   □否 
(二)研究計畫是否涉及統計分析？ 

□是   □否 
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臨床試驗計畫一般申請資料表 
 
 
 
 
 

試驗主持人聲明 
試驗主持人姓名 

研究計畫一般申請資料表 

十六、個案報告 
(三)此文發表內容是否呈現個案可

供辨識之個人資訊或圖像，影

響個案隱私與任何權益？   
□是  □否 

計畫主持人聲明 
計畫主持人姓名 

主持人自評表 

一、計畫設計與執行 

1.試驗單位之適當性，…。 
3.試驗設計與目的之合理…。 
6.受試者提前退出試驗之條件。 
7.暫停或中止全部試驗的條件。 
8.監測與稽核試驗進行…。 
9.試驗結果之報告或發表方式。 

三、受試者之照護 
2.為試驗目的而取銷或暫停…。 
3.試驗期間及試驗後，提供…。 
4.試驗過程中，受試者自願…。 
5.試驗產品延長使用、緊急…。 
6.計畫結束…試驗產品之計畫。 
7.參加試驗對受試者財務…。 
8.是否述及受試者的賠償（含受

試者因參與試驗而受傷…。） 
五、受試者同意 

4.將”不能行使同意權者”納入之

理由。（…一個試驗計劃…） 
5.於試驗期間，…最新資訊。 
6.於試驗期間，…回應之機制。 
若為社區或部落試驗，…該社區

(部落)協商進行該試驗的過程） 

主持人自評表 

一、計畫設計與執行 

1.研究單位之適當性，…。 
3.研究設計與目的之合理…。 
6.受試者提前退出研究之條件。 
7.暫停或中止全部研究的條件。 
8.監測與稽核研究進行…。 
9.研究結果之報告或發表方式。 

三、受試者之照護 
2.為研究目的而取銷或暫停…。 
3.研究期間及研究後，提供…。 
4.研究過程中，受試者自願…。 
5.研究產品延長使用、緊急…。 
6.計畫結束…研究產品之計畫。 
7.參加研究對受試者財務…。 
8.是否述及受試者的賠償（含受試

者因參與研究而受傷…。） 
五、受試者同意 

4.將”不能行使同意權者”納入之

理由。（…一個研究計劃…） 
5.於研究期間，…最新資訊。 
6.於研究期間，…回應之機制。 

若為社區或部落研究，…該社區

(部落)協商進行該研究的過程） 

臨床試驗申請單位同意書 

試驗計畫名稱 

試驗主持人親筆簽名 

單位主管親筆簽名 

研究申請單位同意書 

計畫名稱 

計畫主持人簽名 

單位主管簽名 

臨床試驗一般審查意見表 

1.試驗設計及執行方面 
d.試驗主持人及協同試驗人員… 
e.暫停或中止試驗的條件 

3.受試者之保護 

d.本計畫試驗中…受試者之照護 

一般審查意見表 

1.研究設計及執行方面 
d.研究主持人及協同研究人員… 
e.暫停或中止研究的條件 

3.受試者之保護 

d.本計畫研究中…受試者之照護 
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附件 原始內容 修訂後內容 
一般

審查

送審

資料 

臨床試驗一般審查意見表 
3.受試者之保護 

f.試驗中受試者自願退岀試驗… 
g.受試者因參與試驗…及保險 
h.試驗產品…  □本試驗不適用 

5.受試者同意書評核項目 
e.於試驗期間，…回應之機制 

本研究是否涉及易受傷害之… 

□是 

□請主持人進ㄧ步提出說明，於

會議中報告，毋須邀請受試者

代表。 
總評：□ 修正後核准毋須再審 

一般審查意見表 
3.受試者之保護 

f.研究中受試者自願退岀研究… 
g.受試者因參與研究…及保險 
h.研究產品… □本研究不適用 

5.受試者同意書評核項目 
e.於研究期間，…回應之機制 

本研究是否涉及易受傷害之… 

□是 

□請主持人進ㄧ步提出說明，於

會議中報告，須邀請受試者代

表。 
總評：□ 修正後核准 

臨床研究免受試者同意申請書 免受試者同意申請書 
臨床研究計畫書 

 

 

 

 

 

 

 

 

三.研究方法(請詳細說明研究方

法、研究對象及場所、統計方

法) 
 

 

 

 

 

 

 

 

四.取得受試者/受訪者同意之流程 
 

五.受試者/受訪者加入研究之風險

與利益 

研究計畫書 

計畫名稱 

中文 

英文 

計畫主持人      單位/職稱 

共同主持人      單位/職稱 

協同主持人      單位/職稱 

試驗/研究機構 

計畫摘要 

三.研究方法 

(一)研究設計(請詳述研究性

質、研究對象及樣本數、納

入及排除條件、招募方式、

執行場所、實施方法) 
(二)資料蒐集及分析(請敘述蒐

集項目、治療效果評估及統

計方法) 
(三)受試者追蹤及必要復健計

畫 
(四)計畫預計期間及預定進度 

四.受試者/受訪者同意內容、方式

及程序 
五.研究對象權益保障及保護機制 

(一)研究對象安全保障措施(請
敘述研究對象預期風險與

利益評估、權益保障、醫療

照護、損害補償救濟或保險

機制)  
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臨床研究計畫書 

 

七.資料保存及銷毀程序 

 

 

 

六.研究人員編制及擔任的角色 

八.臨床研究經費編制(請依本院臨

床研究經費明細表填寫) 
 

 

 

九.相關文獻參考 

研究計畫書 

五.研究對象權益保障及保護機制 
(二)研究材料保存、銷毀及隱私

保護 
(三)諮詢及投訴管道與撤回同

意方式 
六.研究人力編制及相關設備需求 

七.研究經費需求及其來源 

 

八.預期成果、主要效益與研發成果

歸屬及運用 

九.研究人員利益衝突事項之揭露 

十.參考文獻 

附表 6.觀察性研究計畫摘要(250
字內) 

(刪除) 

藥品臨床試驗受試者同意書 
執行單位 
 
主持人         職稱     電話 
 
協同主持人     職稱     電話 
5.可能產生之副作用、發生率及處

理方法 
6.其他替代療法及說明 
7.試驗預期效益 
8.試驗進行中受試者之禁忌、限制

與應配合知事項 
9.機密性 
10.損害補償與保險 
 
 
 
 

11.受試者權利 
12.試驗之退出與中止 

藥品臨床試驗受試者同意書 
研究機構/執行單位 
經費來源 
計畫主持人   單位/職稱   電話 
共同主持人   單位/職稱   電話 
協同主持人   單位/職稱   電話 
五、可預期風險及副作用 
 
六、其他可能之治療方式及說明 
七、試驗預期效果 
八、研究材料之保存期限及運用規

劃 
九、個人資料保護機制 
十、損害補償救濟或保險機制 
 
 
十一、研究可能衍生之商業利益及

其應用之約定 
十二、受試者權益 
十三、撤回同意之權利及方式 

新醫療技術人體試驗計畫接受試

驗者同意書 
新醫療技術人體試驗受試者同意

書 
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附件 原始內容 修訂後內容 
一般

審查

送審

資料 

受試(訪)者同意書 

我們邀請您參加本臨床研究計

畫，此份同意書將提供您完整計畫

資訊，研究計畫團隊將向您詳細解

釋，並回答您的疑問及問題。 

執行單位 

 

計畫主持人      單位/電話 

 

協同主持人      單位/電話 

二、研究(試驗)步驟 
六、研究進行中之禁忌或限制活動 

四、可能導致的副作用 

 

 

 

七、賠償與保險 

 

 

 

八、研究資料之機密性(包含儲存

地點、保存期限) 

九、誰可以使用您的資料 

 

十、研究結束後資料或檢體處理方

法 

十一、研究可能衍生之商業利益及

其應用之約定 
十二、權利 

受試(訪)者同意書 

我們邀請您參加本研究計畫，…，

並回答您的問題。您不須立即決定

並請慎重考慮，經簽署同意書後，

才能參與本研究。 

研究機構/執行單位 

經費來源 

計畫主持人      單位/職稱 

共同主持人      單位/職稱 

協同主持人      單位/職稱 

二、研究方法(包含受訪者同意及配

合事項、禁忌或限制活動) 
四、可預期風險及副作用(包含受訪

者在身體、心理、社會等方面

或隱私洩漏的可能影響) 
六、其他可能之治療方式及說明 
七、損害補償救濟或保險機制(包含

受訪者在身體、心理、社會等

方面或隱私洩漏的風險防範

措施) 
八、研究材料之保存期限及運用規

劃 
九、個人資料保護機制(包含儲存地

點) 
 
 
十、研究可能衍生之商業利益及其

應用之約定 
十一、研究對象權益 
十二、撤回同意之權利及方式 

(新增) 顯著財務利益、非財務關係申報表 

臨床研究保密切結書 研究保密切結書 

研究相關人員學經歷 

四、相關臨床試驗訓練證明 

研究相關人員學經歷 

四、相關研究倫理訓練證明 
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