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1. 目的： 

為使阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會（以下簡稱本委員

會）所受理之變更案有審查流程可依循，特訂定此變更案標準作業程

序。 
2. 範圍 

凡經由本委員會審查核准之計畫案，爾後遇有行政變更、實質微小變更

及實質變更（超越微小變更）之案件，皆應向本委員會提出修正。 
3. 定義 

3.1 行政變更：係指不影響原計畫執行之安全考量，僅做人事上調動或

更新檔案，得採簡易審查。 
3.2 實質變更(微小變更)：修正計畫執行之細項，但修改的項目並不影響

計畫執行之風險/利益評估結果，得採行簡易審查程序。 
3.3 實質變更（超越微小變更）：修正計畫執行之細項，可能影響風險評

估之結果，需審慎考慮，並於委員會議討論之。 
4. 流程 

4.1 計畫主持人提出修正計畫案 
4.2 行政人員核對資料是否齊全 
4.3 資料齊全後分送原審查委員審查 

4.3.1 行政變更、實質微小變更：採簡易審查，送原審查委員審查，

審查時間為 7 天。 
4.3.1.1 受試者人數小幅度改變。 

4.3.1.1.1 原收案人數 20 人以下，變更人數<5 人。 
4.3.1.1.2 原收案人數大於 20 人，變更人數<20%。 

4.3.1.2 行政事務變更(如聯絡電話修改…等)。 
4.3.1.3 修飾計畫書內文字敘述通順度或更詳加說明。 
4.3.1.4 研究期間展延(說明展延期間與原因)。 

4.3.2 實質變更（超越微小變更）：採一般審查，送原審查委員審查，

審查時間為 14 天，再經委員會全體委員於會議審查。 
4.3.2.1 新增或刪除治療、檢查。 
4.3.2.2 試驗藥物劑量調整、試驗醫材用量異動。 
4.3.2.3 任何納入/排除條件改變。 
4.3.2.4 用藥方式的改變(例如口服改為靜脈注射)。 
4.3.2.5 受試者人數大幅度改變。 

4.3.2.5.1 原收案人數 20 人以下，變更人數≧5 人。 
4.3.2.5.2 原收案人數大於 20 人，變更人數≧20%。 
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4.3.2.6 其他實質變更事項。 

4.4 審查委員回覆審查意見 
4.5 審查意見 

4.5.1 核准：行政人員製作同意函送交主任委員簽署。 
4.5.2 修正後核准：理論及科學上無疑慮，僅需做微幅修正（如：

文字修正），由原審查委員確認後通過。 
4.5.2.1 主持人應於接獲審查意見後 14 天內回覆修正內容。 

4.5.3 修正後再審：計畫所提供之文件、內容，無法認定是否符合

相關審查規定，計畫主持人須作修正或補充以再次審查。 
4.5.3.1 主持人應於接獲審查意見後 14 天內提出再審申請。 

4.5.4 會議審查：計畫所提供之文件、內容，仍有過多理論及科學

上疑慮，提會議中討論並邀請主持人列席說明。 
4.6 修正後計畫書內容由行政人員進行建檔存檔。 

5 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。 



 

第 3 頁，共 14 頁 
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阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院變更案(修正)送審清單 

 
申請人 
勾選 

IRB 
核對 

項目 

  1. 變更(修正)計畫送審清單 

  2. 計畫變更(修正)說明表 

  3. 變更(修正)文件前後對照表 

  4. 變更(修正)後相關文件 

註： 
1. 繳交之送審文件為一正二副。 
2. 文件請以側標或分隔頁註明文件項目。 

主持人簽名： 

 

IRB 行政人員確認簽名： 
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計畫編號： 申請日期： 
JIRB 計畫編號  □有，                   □無 
計畫核准期間：西元      年   月   日  至      年   月   日 

計畫名稱： 
(中文) 
(英文) 
計畫主持人： 電話： E-mail： 
共同主持人： 電話： E-mail： 
協同主持人： 電話： E-mail： 
衛生福利部核准試驗日期及文號：    年   月    日 ，文號： 

經費贊助者：□無 □有，                                              
變更文件 計畫書 受試者同意書 個案報告表 主持人手冊 其它 

原版本      
原日期      
修正後版本      
修正日期      
變更目的(請簡要說明)： 
 
 
 
 
 
 
 
 
案件變更後之預期風險（包含：生理、心理、社會地位、經濟層面） 
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變更文件屬性 
行政變更 實質變更(微小變更) 實質變更(超過微小變更) 

不影響原計畫執行之安全考

量，僅做人事上調動或更新

檔案，得採簡易審查。 

修正計畫執行之細項，但修改

的項目並不影響計畫執行之

風險/利益評估結果，得採行簡

易審查程序。 

修正計畫執行之細項，可能

影響風險評估之結果，需審

慎考慮，並於委員會議討論

之。 
□新增/變更主持人： 
□新增/變更協同主持人： 
□變更醫師執行單位： 
□改變文字敘述方式，但內

文意義不變 
□文字勘誤 
□其它:請說明 

□更新主持人手冊 
   (不涉及風險評估結果) 
□計畫書 
      □研究設計 
      □受試者數目 

□納入/排除條件 
      □給藥劑量/途徑 
      □檢驗項目 
      □執行期間 
□受試者同意書 
□個案報告表 
□其它:請說明 

□更新主持人手冊 
   (涉及風險評估結果) 
□計畫書 
      □研究設計 
      □受試者數目 

      □納入/排除條件 
      □給藥劑量/途徑 
      □檢驗項目 
      □執行期間 
□受試者同意書 
□個案報告表 
□其它:請說明 

實質變更者請加填以下項目： 

1. 是否需提供受試者相關資訊?                                       □是 □否 
2. 涉及研究設計、安全性與風險/利益評估改變?                        □是 □否 
3. 其他，請說明：                                                                            
填寫人聲明 以上資料由本人(若為廠商，由廠商負責)負責填寫，已盡力確保資料

內容正確，如有不實，願負法律上應負責任。 
簽名： 
日期：       年   月   日 

計畫主持人聲明 1. 本人承諾，除為避免立即性危險之外，在未得到人體試驗委員會

同意之前，本人仍依原核准計畫進行。 
2. 本人承諾已完全了解變更後內容，並已將修正後內容告知其他主

持人，並獲得其同意，由本人提出申請。 
3. 本人會負責監督本研究團隊執行，並提供人體試驗委員會所需的

所有相關資料以供審核。 
簽名： 
日期：       年   月   日 

以下由審查委員填寫 

委員收件日期：        年    月    日 

項次 項目 合適 需修改 不適用 

1 變更文件屬性是否正確    
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2 陳述/描述修正內容    

3 修正內容原因    

4 預期修正計畫後帶來風險    

審
查
委
員
意
見 

□核准 

□修正後核准 

□修正後再審 

□重大實質變更，需提會議討論。 
□其它: 請說明                                    
 
 

計畫主持人是否需要列席本會議中說明? 

□不需列席   □需要列席，原因： 

審查委員簽名：                                      日期：      年   月   日 
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醫療社團法人阮綜合醫院變更(修正)文件前後對照表 

 

計畫名稱： 

計畫主持人： 

變更(修正)前 變更(修正)後 

  

  

  

  

  

  

  

表格不足請自行延伸使用。 
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變更案複審文件 

阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

變更複審案送審資料清單 
 

   
申請人 
勾選 

IRB 
核對 文件項目 

  1. 變更複審案送審資料清單 

  2. 變更複審案說明表 

  3. 審查意見回覆說明 

  4. 修正後計畫書相關文件(修正部份需以底線

+網底+粗體呈現) 
※ 請於相關文件註記○○○版本：Version ○

（yyyy/mm/dd），例如：計畫書版本：Version 
1(2013/04/10)。 

註： 
1. 資料冊請以二孔或三孔資料夾裝訂，並核對上述資料後勾選，未符合

者恕不受理。 
2. 文件繳交為 1 正本 2 副本 
 

主持人簽名： 

IRB 經手人簽名： 

其他說明： 
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阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院計畫變更複審案(修正)說明表 

計畫編號： 申請日期： 
計畫核准期間：西元      年   月   日  至      年   月   日 

計畫名稱： 
(中文) 
(英文) 
計畫主持人： 電話： E-mail： 
共同主持人： 電話： E-mail： 
協同主持人： 電話： E-mail： 
變更文件 計畫書 受試者同意書 個案報告表 主持人手冊 其它 

原版本      
原日期      
修正後版本      
修正日期      

計畫主持人簽名：                    日期：        年     月     日 

審查意見(以下由審查委員填寫) 

委員收件日期：        年    月    日 

項次 項目 合適 需修改 不適用 

1 變更文件屬性是否正確    

2 陳述/描述修正內容    

3 修正內容原因    

4 預期修正計畫後帶來風險    

審
查
委
員
意
見 

□核准 

□修正後核准 

□修正後再審 

□重大實質變更，需提會議討論。 
□其它: 請說明                                    
 
 

計畫主持人是否需要列席本會議中說明? 

□不需列席   □需要列席，原因： 

審查委員簽名：                                      日期：      年   月   日 
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阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

初審審查意見回覆說明 

計畫

名稱 

中文  

英文  

審查委員 1 

審查意見 1： 

回覆 1： 

修改前： 

修改後： 

修正文件(計畫書，第__頁第__行；受試者同意書，第__頁第__行) 
審查意見 2： 

回覆 2： 

修改前： 

修改後： 

修正文件(計畫書，第__頁第__行；受試者同意書，第__頁第__行) 

審查委員 2 

審查意見 1： 

回覆 1： 

修改前： 

修改後： 

修正文件(計畫書，第__頁第__行；受試者同意書，第__頁第__行) 
審查意見 2： 

回覆 2： 

修改前： 

修改後： 

修正文件(計畫書，第__頁第__行；受試者同意書，第__頁第__行) 

填寫人簽名：                 日期：西元         年     月     日 

主持人簽名：                 日期：西元         年     月     日 



 

阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

修正案核准同意函 
 

發文日期：OOOO 年 OO 月 OO 日 
發文字號：阮人函字第 OOOOOOOO 號 
聯絡人及電話：OOO(07)3350205 

受文者：OOO 

主旨：OOO 主持研究計畫「」，申請變更乙案，本會審查結果為「核准」，

並請依照說明段辦理，請 查照。 

說明： 

一. 計畫主持人 

二. 共同主持人 

三. 協同主持人 

四. 計畫名稱 

五. 計畫編號 

六. 本次變更原因 

七. 審查結果 

八. 核准期間：自西元○○○○年○○月○○日至○○○○年○○月○○

日 

九. 書面查核頻率 

(一)期中報告查核日期：西元○○○○年○○月○○日 

(二)結案報告查核日期：西元○○○○年○○月○○日 

十. 計畫書版本 

十一. 受試者同意書版本 

十二. 問卷版本 

十三. 個案報告表版本 

十四. 主持人手冊版本 



 

十五. 廣告文件版本 

十六. 追蹤報告請於查核日前繳交並通過審查。 

(一)依本委員會期中報告審查規定，未繳交追蹤報告，不得辦理展

期，取消下次申請資格，必要時進行實地訪查。 

(二)依本委員會結案報告審查規定，於核准到期之翌日起，主持人

應停止執行研究。六週內未繳交報告者，本會將於會議中討論

案件後續處理程序，並停權主持人申請計畫資格，直至繳交結

案報告並通過審查。 

十七. 未繳交追蹤報告者，本委員會有權要求計畫主持人所收集、取得之

資料進行銷毀，並不得進行研究及發表。 

十八. 研究結束或中止時，應主動向本委員會提出執行情形及結案報告。 

十九. 研究進行應配合本委員會執行不定期追蹤審查要求。 

二十. 未依執行情形提出報告者，列入下次申請臨床研究計畫考量。 
 
正本：OOO 
副本：本院人體試驗委員會 

 
阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 
主任委員 

 
                                                            

 

 

 

 

 

 

 



 

修訂檢視紀錄表 

 
編號 SOP013 變更(修正)案 

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 

04 2015.12.09 定期檢視修訂  作業流程 4.3 由主任委員指定 1 為醫

療委員及 1 位非醫療委員進行審

查，修改為資料齊全後分送原審查委

員審查 
 修改變更(修正)案送審資料表單 

04 2018.06.20(
檢視) 

定期檢視 檢視後不修訂 

05 2020.10.14 定期檢視修訂  內文文字修訂 
 流程圖內多餘文字刪除 
 說明表修訂 
 文件前後對照表修訂及其餘附件表

單修訂 
06 2022.12.21 定期檢視修訂 對 4.3.1 與 4.3.2 變更案審查執行方式補

強說明；就受試者收案數變更至何程度

擬採行之審查方式予以明確定義 
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