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標準作業書修訂內容摘要記錄 

日期 版別 制定/修訂/廢止 內容綱要 

2013/01/15 五修 

修改：F-IRB-1014 收件表格 

修改：F-IRB-1017 內容摘要表 

新增：F-IRB-1034 研究計畫採集與使用人體檢體外送及院外保存審 

查申請表 

新增：F-IRB-1073 應用個人資料保密契約條款暨切結書 

新增：F-IRB-1098 執行人體試驗計畫會辦表 

 

2015/06/10 六修 

制定：計畫主持人資格為本院專任主治醫師、醫事護理部門主管、 

副主管(組長、副組長以上層級)。 

制定：屬醫療法規定之人體試驗：主持人須具備三年內十二小時優 

良臨床試驗規範訓練；惟涉體細胞或基因相關研究者，應另具 

備五小時以上之有關訓練。研究團隊所有相關人員須具備體細 

胞或基因相關研究訓練時數達一半/3 小時。 

修訂：研究團隊所有相關人員須具備計畫主持人優良臨床試驗規範訓 

練時數達一半(一年內須有六小時訓練課程)，如因故無法於三 

個月之內補齊證明，逾期時間秘書處得提報委員會以逕行結案 

並通知醫學研究部及汐止研究中心。 

廢止：決定審查程序。 

廢止：易受傷害族群定義。 

2016/12/15-30 審視  

2017/02/02-06 七修 
制定：CIRB、NRPB、JIRB案件。 

修訂：版本、日期，符合院內ISO 9001品質管理系統。 

2017/12/22 八修 

修訂：應檢附相關資料可能包括如下，資料一式二份(包括一份正本一份影

印本)。 

新增：於新醫療器材人體試驗主持人，另加六小時以上之相關訓練。 

新增：研究團隊所有相關人員須具備計畫主持人優良臨床試驗規範訓練時

數達一半/15小時 (一年內須有六小時訓練課程)體細胞或基因相關研

究訓練時數達一半/3 小時(一年內)；醫療器材相關研究訓練時數達一

半/3 小時(一年內)。 

2018/12/15-30 審視 
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2019/03/20 九修 

修訂：5.8.4 研究計畫如有基因研究及醫療器材等相關內容，需符合 

體細胞 5 小時及醫療器材 6 小時時數，其餘由一般教育訓練時 

數補足。 

2019/04/17 九修 

修訂：5.12 受試者已死亡，向病理科調閱蠟塊之條件，事前已簽署同意書，

且同意將檢體做為研究使用才可以免除受試者同意書，若檢體分析

有牽涉到基因研究，仍要再次獲得家屬的同意，倘若真的找不到受

試者，需提出相關證明(致電、email、郵電和未回診)，但仍需逐案

審查。 

2020/01/10 十修 

修訂：5.6.3 非屬醫療法規定之人體試驗：主持人須具備三年內十二小時優

良臨床試驗規範訓練。 

修訂：5.4.9 新藥、新醫療技術、新醫療器材、細胞治療、原住民計劃、 

AI 等之計畫案申請可平行送審。 

2021/02/19 十一修 

制定：5.3.4.12 檢附繳交 GCP 時數及顯著財務利益申報表 

修訂：5.6.4 擔任計畫主持人資格為本院專任主治醫師、醫事護理部門主 

管、副主管(組長、副組長以上層級)為作適當；如果住院醫師擔 

任計畫主持人，須請其主管擔任協同主持人。 

制定：5.6.8 兼任醫師及非本院專任人員，申請專案藥品及恩慈療法，需 

取得院方的核准公文，方可進行案件申請。 

制定：5.13 本會規定個案報告表不填寫個資，於 2020 年 12 月 25 日決 

議，若個資僅作為驗證受試者資料或串檔之用，以避免重複收案 

的情況，於受試者同意書說明需收集之個資，經受試者同意，則 

同意保留個資。免受試者同意書的案件則不適用。 

制定：5.4.2 秘書處確認受理後，應請申請人依本委員會收費標準（另 

行公告）繳交審查費用。本院計畫案，一般、簡易及免審 1000；個

案報告：500 元；申請院內計畫之研究，比照院內計劃收費。 

修訂：5.14.2 如涉及機構決策，提報臨床研究受試者保護中心會議核准 

後公布實施，修正時亦同。 

2022/02/18 十二修 

刪除：若申請人需要收件證明，則於收件表格註明案號與日期，並於簽 

      名後加蓋本會圓戳章交請人作為收件證明。 

修訂：5.4.9 新藥、新醫療器材、細胞治療、原住民計劃、醫用軟體等之計 

      畫案申請可平行送審 IRB 及衛福部申請；惟，新醫療技術先送 IRB 

      核准後，再檢送醫事司申請。 

制定：5.4.10 申請檢體輸入或輸出，須符合生物檢體輸入輸出作業要點辦理。 

制定：5.4.4 廠商僅提供藥品、醫療器材或食品研究收費表準，酌收 30% 

      審查費，收費 18,000 元 

制定：5.14 含個資之研究文件一律保存在計畫主持人辦公室，不得攜出或 

      存在非本院。 
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2022/09/01 十二修 

制定：5.3自2022年9月1日起由院內同仁發起之新案，不須送審紙本文件， 

      待秘書處通知申請者正式送件時，請自行將完整的送審文件(含簽 

      名)轉為PDF送件。 

2023/02/15 十三修 

修訂：配合 111 年度醫策會查核規定，將「研究對象」及「受試者」統 

      一修訂為「研究對象(受試者)」。 

新增：5.10.4 2023 年 02 月 15 日會議決議 IRB 登錄除主持人外，可開放研 

     究團隊成員登陸，但研究團隊授權書上要註明資料登錄權限。 

新增：5.15 發表醫學新知或研究報告（含特殊個案病例），應遵照醫中華 

      民國 90 年 11 月 22 日公告之療機構及醫事人員發布醫學新知或研 

      究報告倫理守則進行。 

新增：5.16 醫療機構或醫事人員發表醫學新知或研究報告時，應遵守中華 

      民國 90 年 11 月 01 日公告之醫療機構接受媒體採訪注意事項。 

2024/02/22 十四修 

刪除：5.1 資料裝訂建議格式： 

      5.1.1 審查資料規格以 A4 或 A4 letter 規格紙張為主，請將資料左側 

      邊打孔置於三孔資料夾中；資料內容應清晰不可因裝訂而掩蓋部分 

      資料內容。打孔者，注意打孔邊距，不可損壞資料全文完整性。 

      5.2 裝訂、包裝 

      5.2.1 請選擇三孔資料夾，裝約八分滿；請標示研究計畫主持人姓 

      名、研究計畫名稱。 

      5.2.2.1 請以 A4 紙張區隔且使用標籤紙貼於右側邊，標明單元資料 

      內容。 

新增：5.2.2 自 2024 年 1 月 1 日廠商研究之新案，不須送審紙本文件，經 

      秘書處行政審查後，通知申請者正式送件，請自行將完整的送審文 

      件(含簽名)轉為 PDF 送件。 

新增：5.2.2 自 2024 年 1 月 1 日廠商研究及院外合作之新案，不須送審紙 

      本文件，經秘書處行政審查後，通知申請者正式送件，請自行將完 

      整的送審文件(含簽名)轉為 PDF 送件。 

修訂：5.4.8 新藥、新醫療器材、細胞治療、原住民計劃、醫用軟體等之 

      計畫案申請可平行送審 IRB 及衛福部申請；惟，新醫療技術先送 IRB 

      核准後，再檢送，財團法人醫院評鑑暨醫品質策進會辦理審查相關 

      行政事務申請。 
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2025/02/19 十五修 

新增：相關文件 

      6.1 International Conference on Harmonization, Guidance on Good 

         Clinical Practice (ICH GCP),2025.  

新增：6.8 赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki) 2013 中文版；英文版 

         2024 

2026/02/25 十六修 

新增： 5.4.10「人體研究納入性別考量操作指引」，提供具體的操作方法， 

      適當地納入具有代表性人數的女性受試者，避免別因素導致健康不 

      平等之疑慮。 

   5.4.10.1《人體研究法》第 4 條所涵蓋的各類人體研究領域研究 

           者，研究者在研究設計、執行、分析及結果判讀等各階段 

           皆納入性別考量。 

   5.4.10.2 根據研究問題決定是否需要性別均衡或特定性別的研究對 

          象。除非研究專門針對某一性別（如涉及生殖器官的研 

          究），否則應確保研究對象中的性別比例接近均等，並考量 

          多元性別的可能。 
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1.目的 

規範人體試驗審查委員會（以下簡稱本委員會）受理各種計畫案審查申請的流程。 

2.範圍 

適用於計畫案之初審與後續審查，審查項目包括：所有需審查之文件、複審案、修正案、追

蹤審查（含期中報告）、結案報告、終止(中止)報告、計畫執行偏差背離報告、申覆案、延伸試驗

案、嚴重不良事件報告等等..及其他相關資料。 

3.定義 

本會秘書處受理計畫案之各種審查申請、登記與建檔，並依據相關程序處理後續審查事宜。 

4.權責  

指取得、調查、分析、運用人體檢體或個人之行為、生理、心理、社會、遺傳、醫學等有關

資訊，所為人文、社會及自然科學等之研究人體檢體：指人體（包括胎兒及屍體）之器官、組織、

細胞、體液或經實驗操作產生之衍生物質。 

4.1 受理送審文件 

4.1.1 初審案：指新送交本會審查之計畫案。 

4.1.2 複審案：指已由本會初步審查之計畫案，依本會做出之建議而修正並送交本會再審查 

之案件。 

4.1.3 變更案：指已由本會審查通過之計畫案，但隨後又做出修正並送交本會審查之案件。 

4.1.4 追蹤審查案：指已由本會審查通過之計畫案，依本會所訂定之時程繳交之期中報告送 

交本會審查之案件。 

4.1.5 結案審查案：指已由本會審查通過之計畫案，已執行完畢而送交本會審查之結案報告。 

4.1.6 提前終止案：指已由本會審查通過之計畫案，尚未執行完畢，但因應本委員會、試驗 

委託者、申請人或主管機關建議應予以提前終止並送交本會審查案件。 

4.1.7 中止案：指主持人/委託廠商得申請重新恢復已經暫時中止的計畫，限期計畫暫停中止 

日起一年內。檢附佐證資料提出恢復研究申請，秘書處先進行行政審查或視 

情況，採取簡易審查或一般審查。 

4.1.8 免除審查：指經依據衛生署 101 年 7 月 5 日衛生署醫字第 1010265075 號公告，符合 

免予審查計畫案。 

4.1.9 申覆案：指由主持人或委託廠商對案件申請申覆案件或第一次審查不同意進行案件， 

檢附佐證資料提出申請，秘書處進行政審查後採取一般審查。 

4.10 撤案：指由主持人或委託廠商對案件申請申尚未進行委員審查之程序，檢附佐證資料
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提出申請，秘書處進行政審查後予以撤案。 

4.11 CIRB 案件：多國多中心及與本院簽署相互追認條文機構時送審之研究計畫案初審案。 

4.12 延伸試驗的定義：在已通過的計劃中：(1)研究對象(受試者)為原計畫內之研究對象(受

試者)。(2)給予之治療方式為原計畫內已提供之治療方式。(3)病患評估為原計畫內已

有之評估方式。 

5.作業內容 

5.1 資料建議格式： 

5.1.1 申請資料，請 e-mail 至 irb@cgh.org.tw。 

5.1.2 書寫字體中文請用標楷體 12 號字，英文請用 Time New Roman 12 號字體，若有修正 

之情形請依照修正之書寫方式。 

5.2 本院送審 

5.2.1 自 2022 年 9 月 1 日起由院內同仁發起之新案，不須送審紙本文件，經秘書處行政審 

     查後，通知申請者正式送件，請自行將完整的送審文件(含簽名)轉為 PDF 送件。 

5.2.2 自 2024 年 1 月 1 日廠商研究及院外合作之新案，不須送審紙本文件，經秘書處行政  

     審查後，通知申請者正式送件，請自行將完整的送審文件(含簽名)轉為 PDF 送件。 

5.2.3 檢附資料及放置順序：請參考收件表格內文件排序。 

5.3 核對送審項目 

5.3.1 申請初審案 

5.3.1.1 收件表格 

5.3.1.2 計畫主持人/協同主持人之最新履歷及 GCP 訓練證明 

5.3.1.3 簡易審查範圍檢核表(僅適用於符合簡易審查範圍使用) 

5.3.1.4 免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍(僅適用於免除審查範圍使用) 

5.3.1.5 註明版本、日期之計畫書摘要、概要或試驗計畫流程圖/計劃書 

5.3.1.6 註明版本、日期之試驗計畫書及相關之文獻與附件 

5.3.1.7 註明版本、日期之個案報告表、日誌卡與其他供研究對象(受試者)使用之問卷 

5.3.1.8 註明版本、日期之受試者同意書(新醫療技術/器材請依衛福部格式)/免除受試者 

同意書/社會、行為與人文科學與受試者知情同意/藥物基因受試者同意書 

5.3.1.9 藥品/醫療器材許可證(已上市產品請檢附)/藥商許可證 

5.3.1.10 廠商切結書/相關損害賠償及保險之說明 

5.3.1.11 對於研究對象(受試者)各種補償之聲明，包括費用支出及醫療照顧 

5.3.1.12 資料與安全監測計畫(視狀況) 

5.3.1.13 檢體輸出擔保書 

5.3.1.14 執行人體試驗計畫會辦表 

mailto:irb@cgh.org.tw
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5.3.1.15 其他(需要檢附其他相關資料) 

5.3.2 複審案 

5.3.2.1 收件表格 

5.3.2.2 審查意見回覆 

5.3.2.3 審查結果通知 

5.3.2.3 修正前與後的相關文件與其對照表 

5.3.2.4 修正前/後相關佐證文件(文件更改處請以{紅色+粗體+底線}標示) 

5.3.2.5 其他(需要檢附其他相關資料)  
    5.3.3 修正案(變更案) 

5.5.3.1 收件表格 

5.3.3.2 變更臨床試驗申請表 

5.3.3.3 修正前與後的相關文件與其對照表 

5.3.3.4 修改前相關文件(文件更改處請以{紅色+粗體+底線}標示)  

5.3.3.5 衛福部核准公文 

5.3.3.6 其他(需要檢附其他相關資料) 

5.3.4 期中報告(追蹤審查) 

5.3.4.1 收件表格(醫療器材) 

5.3.4.2 期中報告表(若有收集檢體，請提供檢體保存或銷毀照片) 

5.3.4.3 重新簽署受試者同意書簽名頁影本 

5.3.4.4 收錄受試者同意書影印本 

5.3.4.5 歷次 IRB 核准函 

5.3.4.6 衛生福利部歷次核准函 

5.3.4.7 資料與安全性監測計畫報告 

5.3.4.8 檢體外送通知書 

5.3.4.9 衛生福利部檢體外送公文 

5.3.4.10 生安會核准函 

5.3.4.12 檢附 GCP 時數及顯著財務利益申報表 

5.3.5 結案報告 

5.3.5.1 收件表格 

5.3.5.2 結案報告表 

5.3.5.3 收錄受試者同意書影印本 

5.3.5.4 歷次 IRB 核准函 

5.3.5.5 資料及檢體保存地點(或保存資料合約) 

5.3.5.6 資料與安全性監測計畫( Data Safety Monitoring Plan, DSMP ) (視狀況) 



國泰醫療財團法人國泰綜合醫院 

文件編號 制定單位 文件名稱 制訂日期 修審日期 頁次/總頁 

P-IRB-0007 
人體試驗 

審查委員會 
計劃書送審管理 2005/04/01 2026/02/25 8/14 

 

  F-QMC-0023,2022/11/30 

5.3.7.7 檢體銷毀(保存)照片證明 

5.3.6 中止(終止)報告 

5.3.6.1 收件表格 

5.3.6.2 中止(終止)報告表 

5.3.6.3 收錄個案表 

5.3.6.4 檢體銷毀(保存)照片證明 

5.3.7 申覆案： 

5.3.7.1 收件表格 

5.3.7.2 申覆案件申請表 

5.3.8 撤案： 

5.3.8.1 收件表格 

5.3.8.2 撤案件申請表 

5.3.9 CIRB 案件 

5.3.9.1 收件表格 

5.3.9.2 送審 C-IRB 之所有核准文件 

5.3.9.3 受試/訪者同意書修正前後對照表 

5.3.9.4 修正前 ICF：C-IRB 核准之受試/訪者同意書 

5.3.9.5 修正後 ICF：本院受試/訪者同意書 

5.3.9.6 C-IRB 之審查意見 

5.3.9.7 通過 C-IRB 之核准函 

5.3.9.8 廠商切結書 

5.3.9.9 檢附本院計畫書之附件 

5.3.10 個案報告表 

5.3.10.1 收件表格 

5.3.10.2 計畫主持人/協同主持人之最新履歷及 GCP 訓練證明 

5.3.10.3 審查申請表 

5.3.10.4 計畫中英文摘要 

5.3.10.5 個案報告(研究)病人資料提供同意書 

5.3.10.6 顯著財務(非財務關係)評估說明表(研究主持人適用) 

5.3.10.7 顯著財務利益申報表(協同主持人/研究人員適用)  

5.3.10.8 研究團隊權責授權書 

5.3.10.9 其他 

5.3.11 免除審查 

5.3.11.1 收件表格 

http://www.cgh.org.tw/tw/content/depart/IRB/DL/02/10/5-1.doc
http://www.cgh.org.tw/tw/content/depart/IRB/DL/02/10/5-2.doc
http://www.cgh.org.tw/tw/content/depart/IRB/DL/02/10/6.docx
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5.3.11.2 免審審查申請表 

5.3.11.3 免審審查範圍核對表 

5.3.11.4 全民健康保險資料庫說明表 

5.3.11.5 主持人自評表 

5.3.11.6 計畫中英文摘要 

5.3.11.7 顯著財務(非財務關係)評估說明表(研究主持人適用) 

5.3.11.8 顯著財務利益申報表(協同主持人/研究人員適用)  

5.3.11.9 其他 

5.3.12 專案藥品 

5.3.12.1 收件表格 

5.3.12.2 專案藥品會議簡報 

5.3.12.3 公文(廠商)/簽呈 

5.3.12.4 藥品仿單說明書 

5.3.12.5 治療計畫書 

5.3.12.6 受試者同意書 

5.3.12.7 專案進口藥品核准上市證明(進口同意書) 

5.3.12.8 專案進口藥品治療參考資料 

5.3.12.9 治療診斷書或病摘 

5.3.13 專案進口醫療器材 

5.3.13.1 收件表格 

5.3.13.2 專案藥品會議簡報 

5.3.13.3 公文(廠商)/簽呈 

5.3.13.4 藥品仿單說明書 

5.3.13.5 治療計畫書 

5.3.13.6 受試者同意書 

5.3.13.7 專案進口醫療器材核准上市證明(進口同意書) 

5.3.13.8 專案進口醫療器材治療參考資料 

5.3.13.9 治療診斷書或病摘 

5.3.1310 專案進口醫療器材操作之資格證明 

http://www.cgh.org.tw/tw/content/depart/IRB/DL/02/10/5-1.doc
http://www.cgh.org.tw/tw/content/depart/IRB/DL/02/10/5-2.doc
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5.4 受理申請案 

5.4.1 受理案件依案件類別進行，免除審查、簡易審查或一般審查。 

5.4.2 依收件表格確認送審資料完整，秘書處進行 2 個日曆天行政審查。若試驗主持人繳交 

     之送審文件並未備齊時，通知主持人建議修改說明遺漏的項目或文件，請計畫主持人 

     補齊【F-IRB-0019-研究計畫主持人建議修改說明】；計畫主持人回覆日期原則為 14 

     個日曆天；應繳交文件若逾期 30 個日曆天，電話或 mail 詢問；若逾期 60 個日曆天，  

     本委員會通知計畫主持人申請終止研究計畫，秘書處得提報委員會逕行結案相關文件 

     保存備查。 

5.4.3 秘書處確認受理後，應請申請人依本委員會收費標準（另行公告）繳交審查費用。本 

院計畫案，一般、簡易及免審 1000 元；個案報告：500 元；申請院內計畫之研究， 

比照院內計劃收費。 

5.4.4 廠商案件比照廠商案件收費。若廠商僅提供藥品、醫療器材或食品研究收費標準，酌 

     收 30%審查費，收費 18,000 元。 

5.4.5 若是試驗主持人自發性撤銷已送審案件申請，需填寫案件撤銷證明，秘書處註記日期， 

經撤銷之文件應保存，相關文件應妥善保存。 

5.4.6 若有使用問卷、海報、個案報告表等文件之案件，一併送審並在頁尾新增版本編號。 

5.4.6.1 送審格式可縮小為 A4 黑白影印版本，審查完成後格式，仍需 IRB 及公關組戳 

記蓋章後始可張貼。 

5.4.6.2 審查通過之案件，需補正張貼後之照片以備查。 

5.4.7 申請檢體輸入或輸出， 須至生物資料庫申請，須符合生物檢體輸入輸出作業要點辦理， 

5.4.8 新藥、新醫療器材、細胞治療、原住民計劃、醫用軟體等之計畫案申請可平行送審 IRB 

及衛福部申請；惟，新醫療技術先送 IRB 核准後，再檢送，財團法人醫院評鑑暨醫 

品質策進會辦理審查相關行政事務申請。 

   5.4.9 申請原住民之人體研究計畫，須諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及應用變法。 

   5.4.10「人體研究納入性別考量操作指引」，提供具體的操作方法，適當地納入具有代表性 

         人數的女性受試者，避免別因素導致健康不平等之疑慮。 

       5.4.10.1《人體研究法》第 4 條所涵蓋的各類人體研究領域研究者，研究者在研究設 

              計、執行、分析及結果判讀等各階段皆納入性別考量。 

       5.4.10.2 根據研究問題決定是否需要性別均衡或特定性別的研究對象。除非研究專門針 

              對某一性別（如涉及生殖器官的研究），否則應確保研究對象中的性別比例接 

              近均等，並考量多元性別的可能。 

5.5 決定審查程序 

5.5.1 初審案請參考「P-IRB-008 -一般初審案處理程序」 

5.5.2 簡易審查案請參考「P-IRB-0009 -簡易審查案處理程序」 
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5.5.3 簡易審查案請參考「P-IRB-0011 -複審案處理程序」 

5.5.4 修正案(變更案)請參考「P-IRB-0012-修正案處理程序」 

5.5.5 追蹤審查案請參考「P-IRB-0013-追蹤審查處理程序」 

5.5.6 結案審查案請參考「P-IRB-0016-結案審查處理程序」 

5.5.7 提前終止(中止)案請參考「P-IRB-0015-提前終(中)止案處理程序」 

5.5.8 免除審查案參考請參考「P-IRB-0010-免除審查案處理程序」 

5.5.9 專案藥(醫材)、特殊藥品非適應症使用申請參考請參考「P-IRB-0033-專案藥(醫材)、 

     特殊藥品非適應症使用」 

5.6 主持人、協同主持人資格及研究團隊成員資格 

5.6.1 初審案請參考「P-IRB-005 -委員會成員及研究團隊的教育訓練」。 

5.6.2 協同主持人等同於主持人資格責任參與研究計畫進行。 

       5.6.3 主持人於本院離職時:  

5.6.3.1 法定人體試驗案件(醫療法規範之新藥、新醫療技術、新醫療器材、BA/BE)、 

      侵入性檢查或治療，以及使用上市藥品案件：若主持人自本院離職時仍有未結  

      案案件，需向本會申請變更計畫主持人，由本院其他主持人繼續進行（含同意 

      書移轉）或繳交結案報告，且變更計畫主持人或提交結案報告之申請，須待本 

      會收案後，方視為完成離職手續。  

5.6.3.2 非上述案件範圍之人體研究案，主持人若自本院離職時尚有未結案之案件，  

      則須向本會申請變更計畫主持人，由本院其他主持人繼續進行（含同意書移轉）  

      或繳交結案報告，且變更計畫主持人或提交結案報告之申請，須待本會於 HIS  

      系統登錄收案後，方視為完成離職手續。  

5.7 本院與院外合作及院外人士申請案件 

5.7.1 本院與院外合作及院外人士申請案件，至少須一名協同主持人應為本院同仁，並於主 

持人(協同主持人)切結書中附上簽名，負連帶責任。 

5.7.2 主持人、研究團隊人員不可參與自己相關研究，同時也不可以是簽署同意書之見證人。 

5.7.3 如為研究生之研究，需列指導教授協同主持人或計畫主持人一職，並於主持人(協同 

主持人)切結書中附上簽名，負連帶責任，避免研究對象(受試者)遭受不必要風險。 

5.8 研究團隊之識別 

5.8.1 非本院員工之研究助理或相關人員須至人體試驗委員會製作識別證【F-IRB-0103-非 

     編制人員協助執行臨床研究案之識別證申請表/申請非編制人員協助執行臨床研究案 

     識別證送件核對單】及【F-IRB-0104-臨時識別證責任擔保切結書】及需辦理登錄及 

     檢附體檢證明(三年內)，執行臨床研究過程中需配戴識別證以識別身分，方能進行收 

     案。如無法提出識別證證明，被檢舉或舉發，將提報委員會及相關單位處理並按 

     「P-IRB-0022 -試驗違規之處理辦法」提出相關辦法。 
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5.8.2 計畫結束後須非本院員工之研究助理將識別證交回本委員會【F-IRB-0110-臨時識別 

     證繳回簽收單】經確認無誤後，送還人事組。 

5.8.3 本院員工於離職前，應至秘書處確認所有研究計畫，是否皆已完成結案(或申請變更 

     計畫主持人)，待確認無誤及文件申請完備後始完成離職手續。 

5.8.4 相關研究團隊人員，如研究護士、研究助理使用電子病歷需至委員會申請專用密碼 

     卡登入 HIS 系統，需要在主治醫師授權下方可以進入，不可擅自使用電子病歷，如 

     被檢舉或舉發，秘書處將提報委員會及送交臨床研究研究對象(受試者)保護中心處理 

     並提出懲處相關辦法及改善方案。 

5.8.5 2023 年 02 月 15 日會議決議 IRB 登錄除主持人外，可開放研究團隊成員進行登陸， 

    但需在「研究團隊授權書」上要註明資料登錄權限及人員。 

5.9 為提供良好的臨床試驗環境及保障研究對象(受試者)之安全，委員會有責任評估各試驗可能 

   遭遇風險程度，監督與查核及輔導責任，依委員會會議決議結果及依不同因素決定其監督、 

   查核方式包括書面查核、實地訪查。 

5.10 研究對象(受試者)已死亡，向病理科調閱蠟塊之條件，事前已簽署同意書且同意將檢體做 

    為研究使用才可以免除受試者同意書；若檢體分析有牽涉到基因研究，仍要再次獲得家屬 

    同意；倘若找不到研究對象(受試者)，需提出相關證明(致電、e-mail、郵電和未回診)， 

    本委員會有裁撤權，決定是否通過審查，但仍需逐案審查。 

5.11 2020 年 12 月 25 日決議，個案報告表不填寫個資；若須個資，需於受試者同意書說明收

集個資及範圍，經研究對象(受試者)同意，則同意保留個資；免受試者同意書案件則不    

適用。 

5.12 含個資之研究文件一律保存在計畫主持人辦公室，不得攜出或存在非本院。 

5.13 發表醫學新知或研究報告（含特殊個案病例），應遵照中華民國 90 年 11 月 22 日公告之 

    療機構及醫事人員發布醫學新知或研究報告倫理守則進行。 

5.14 醫療機構或醫事人員發表醫學新知或研究報告時，應遵守中華民國 90 年 11 月 01 日公 

    告之醫療機構接受媒體採訪注意事項。 

5.15 實施及修訂  

5.15.1 本辦法經審查會會議討論，會議通過後，送交品管中心檢閱後施行。 

5.15.2 如涉及機構決策，提報臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議核准後公布實施，修 

      正時亦同。 

5.15.3 微小更新(如行政勘誤)，由秘書處呈報主任委員同意後直接修改即可，此修改無須更 

 動版本。 

6.相關文件 

6.1 International Conference Harmonization, Guideline on Good Clinical Practice (ICH-GCP ICH E6 

(R3) Guideline for good clinical practice), 2025 
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6.2 藥品仿單核准適應症外的使用（Off Label Use）原則，衛署醫字第 0990262180 號，2000 

6.3 藥品臨床試驗受試者招募原則，署授食字第 1101409152 號，2021 

6.4 生物資料庫管理條例，華總一義字第 11000003541 號，2021 

6.5 人體試驗管理辦法，衛署藥字第 1051662154 號，2016 

6.6 得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍，衛署醫字第 1010265079 號，2012 

6.7 藥品優良臨床試驗準則，衛署藥字第 1091407788 號，2020 

6.8 赫爾辛基宣言（Declaration of Helsinki）2024 英文版 

6.9 台北宣言(Declaration of Taipei) 2016 中文版 

6.10 人體研究法，華總一義字第 10700143921 號，2019 

6.11 藥品查驗登記審查準則，衛署藥字 1091860732 函，2020 

6.12 醫療器材管理法，衛署器字第 10900004021 號，2020 

6.13 人類細胞治療產品臨床試驗作業與審查基準，衛授食字第 1091662680A 號，2020 

6.14 體外診斷醫療器材臨床性能研究指引，FDA 器字第 1101604205 號公告，2021 

6.15 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法，衛署醫字第 1071661626 號，2018.  

6.16 醫療機構接受媒體採訪注意事項，衛署醫字第 0900071404 號，2001  

6.17 醫療機構及醫事人員發布醫學新知或研究報告倫理，衛署醫字第 0900072518，2001  

  6.18 藥品臨床試驗執行分散式措施指引，TFDA 於 112 年 6 月 12 日公告訂定「」(FDA 藥字第 

      1121406000 號) 8 

7.使用表單 

7.1 F-IRB-0014-人體試驗研究計畫收件表格 

7.2 F-IRB-0015-簡易審查範圍核對表 

7.3 F-IRB-0016-人體試驗基本資料表(藥品或醫療器材或細胞治療或醫療軟體) 

7.4 F-IRB-0017-內容摘要表 

7.5 F-IRB-0018-人體試驗研究計劃書/臨床試驗研究計畫書 

7.11 F-IRB-0027-撤案申請書 

7.14 F-IRB-0028-臨床試驗研究授權書/研究團隊權責授權書 

7.15 F-IRB-0046-免除審查申請表 

7.16 F-IRB-0055-變更臨床試驗申請表 

7.17 F-IRB-0060-期中報告表 

7.18 F-IRB-0064-臨床試驗終止報告表 

7.19 F-IRB-0065-臨床試驗中止報告表 

7-21 F-IRB-0101-個案報告審查申請表 

7.22 F-IRB-0111-研究計畫行政審查 

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030057
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030106
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7.23 F-IRB-0103-非編制人員協助執行臨床研究案之識別證申請表 

7.24 F-IRB-0103-申請非編制人員協助執行臨床研究案識別證送件核對單 

7.25 F-IRB-0104-臨時識別證責任擔保切結書 

7.26 F-IRB-0110-臨時識別證繳回簽收單 

8.本文件使用單位 

8.1 國泰醫療財團法人國泰綜合醫院人體試驗審查委員會 

8.2 汐止國泰綜合醫院/新竹國泰綜合醫院 

8.3 C-IRB 

8.4 其他 CRO(人體試驗委託公司) 

8.5 其他簽約學校及機構 


