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1. 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」，訂定本簡易審查標準作業程序。 

2. 範圍 

凡屬於衛生福利部公告得簡易審查之案件範圍，或經本委員會認定者

皆屬簡易審查範圍。 

3. 流程 

3.1 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，確認文件ㄧ式三份是否齊全(個案報告審查得一式二份)，

符合簡易審查條件收件，未符條件轉送ㄧ般審查，資料不齊全者

退請補件。 

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，並視需要指派審查專家。當主任委員與副主任委員皆

請假時，得由主任委員指定分案委員。 

3.3 初審委員進行初審 7 天後回覆審查意見。 

3.4 初審意見建檔，並以 E-mail 回覆給計畫申請人。 

3.5 申請人於ㄧ個月內回覆審查意見，期限內未繳交者由本委員會逕

行結案。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、修正後再審，審查委員應明確記

載修正處。 

3.6.2 簡易審查不核准案件應詳細說明不核准原因，列入ㄧ般審

查。 

3.7 簡易審查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 

3.7.1 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 
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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）止試驗時，應以書面通知委員會終（中）

止原因 

3.7.11 不定期審查要求 

3.7.12 主席簽名 

3.7.13 人體試驗委員會印章 

3.8 核准通過簡易審查案件應於會議中報告 

4. 修訂 

本作業程序定期每二年於本委員會會議中檢討內容之適用性，如遇本

委員會人員提出異議並經與會人員表示附議時，再於下次會議中提出

討論。修正決議由本委員會同意後生效，並經紀錄後呈院長報備。 
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7 天 

3.1 行政人員收件 

是否符合簡易申請 

3.3 初審後回覆審查意見 

3.2 由主委指定

初審委員 

3.5 申請人於ㄧ個月內回覆

審查意見 

3.8 核准通過簡易審查

案件於會議中報備 

 

3.4 初審意見建檔，以

E-mail 回覆給計畫申請人 
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3.6 初審委員回覆複審
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審、(D)不核准 

 

3.6.2 ㄧ般審查 
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修訂檢視紀錄表 

 

編號 SOP011 簡易審查 

核准者 阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

版本 修訂日期 修訂原因 修訂內容 

10 2014.08.06 2014.07.18IRB 不定

期訪視作業，委員提

出 IRBSOP011 簡易

審查程序 (P3)與初

審簡易審查送審文

件(p15)文字描述不

一致 

文字皆修改為：「核准」、「修正後

核准」、「修正後再審」、「不核准」 

10 2017.08.16(檢

視) 

定期檢視 檢視後不修訂 

11 2018.06.20 定期檢視修訂 修訂表單 

12 2020.12.09 定期檢視修訂  1 目的：更新依據法規名稱 

 3 流程：補強作法並明訂審查結

果通知 PI 的工作天要求 

 3.7 補充同意函內容 

 流程圖修訂文字 

13 2022.03.30 調整個案報告簡易

審查案之審查委員

數，修訂標準作業程

序 

 修訂 3.1 個案報告繳交件數 

 修訂作業流程：刪除初審委員

數 

 修訂個案報告初審項目 

 

 


