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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人體研究案判定通知 

 

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會茲收到 _____ 

委託審查之研究計畫書，計畫名稱：__________(本院計畫編號：

YGHIRB-XXXXXXXXA)，計畫主持人：__________。 

 

說明： 

1. 本判定通知經人體試驗委員會審查後確認，本研究屬於人體研究。 

 

 

 

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 

人體試驗委員會 

 

主委簽名：            日期：西元        年    月    日 
  

附件ㄧ
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修訂檢視紀錄表 

 

編號 SOP033 ㄧ般審查 

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 

03 2014.10.08 因為受試者為

易 受 傷 害 族

群，因而由簡易

審查轉為一般

審查，今年度這

類型案件已有

三件，計畫主持

人填寫簡易審

查 送 審 文 件

時，對於易受害

族群選項勾選

不易 

 3.1.1 修訂為醫療法第 8 條所稱人體

試驗範圍或易受傷害族群之案件 

 申請文件以一般審查申請資料表為

主 

03 2017.08.16(檢

視) 

定期檢視 檢視後不修訂 

04 2018.06.20 定期檢視修訂 修訂表單 

05 2020.12.09 定期檢視修訂  1 目的：修訂依據法規名稱 

 適度修訂內文文字以符合現況 

06 2022.07.15 定期檢視修訂  1 目的：補充更新依據法規名稱 

 增訂 2.1.1 有關新醫療技術案件審

查之規定，以符合衛福部規定 

06 2024.06.17 定期檢視修訂 檢視後不修訂 

07 2025.12.09 補充申請流程

說明 

 2.3.7 補充原住民申請流程 

 新增附件一、人體研究案判定通知

 
 

 


