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文件修訂記錄表  

發行日期 版本/次 

修訂種類 

修訂章節/頁次/內容 

增加 刪除 異動  

2007.10.30 1.0     新增：臨床試驗申請與審查作業程序 

2011.04.20 2.0     

問卷研究案自我評估表：因委員及計畫主持人在評

估項目之結果時，發生有不需評估之項目，不知如

何選擇，故在評估結果新增「不適用」之欄位。 

2012.04.30 3.0     

依醫策會訪查基準： 

原作業程序，增修獨立「計畫風險和潛在利益評估」

標準作業流程。 

2013.01.28 4.0     
年度檢視需求及評鑑要求增修內容： 

1. 增加第 4章/流程 

2015.01.22 5.0     

年度檢視需求增修內容： 

內容增加： 

第5.2項 審查時機 

期中報告：依風險評估審查時機，可分至少每年 1 

次、3個月1次、6個月1次。 

2017.08.09 6.0     

年度檢視需求增修內容： 

7.參考文獻 

7.1.依IRB-09新案審查(初審)參考文獻修訂 

2018.07.25 7.0     
年度檢視需求增修內容： 

內容無修正。 

2020.02.06 7.0     
年度檢視需求增修內容： 

內容無修正。 

2021.07.29 8.0     
年度檢視需求增修內容： 

5.2.審查時機 增加 3.1.2 實地查證案件內容 

2023.12.11 8.0 
   

 
年度檢視需求增修內容： 

內容無修正。 

2024.02.01 9.0     
配合年度檢視、業務及查核需求增修 

1.文件修訂記錄表增加「檢核」欄位。 
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1. 目的 

為評估人體試驗委員會(以下稱本會)審核申請案之風險及潛在利益訂定標準作業流程。 

 

2. 範圍 

  對計畫主持人送本委員會之人體研究案件，進行申請案之風險及潛在利益評估審查。 

 

3. 職責 

3.1. 人體試驗計畫申請人：備齊申請資料，依據自我評估表(IRB-P08-05)自我審查。 

3.2. 工作人員：檢查申請資料是否齊備，執行審核程序。 

3.3. 主任委員：指定審查委員，建議該案之審核程序。 

3.4. 審查委員：於時限內完成初審/複審/修正案審查，並評估該申請案之風險及潛在利益。 

 

4. 流程 

步驟 程序 負責人/單位 

1 評估申請案之風險及潛在利益 委員/工作人員 

2 審查時機 委員/工作人員 

3 審查結果通知 委員/工作人員 

 

5. 細則 

5.1. 評估申請案之風險及潛在利益 

5.1.1. 設計及執行方面 

5.1.1.1. 試驗機構之適當性，包括其醫事人員、設施、及處理緊急狀況之能力。 

5.1.1.2. 計畫主持人的資格及經驗之適當性。 

5.1.1.3. 試驗設計與目的之合理關聯性、統計方法(包括樣本數計算)之合理性及依

最低受試者人數達成妥適結論之可能性。 

5.1.1.4. 新藥之受試者須於診間醫令系統之「注意事項」→「藥物交互作用」欄位

註記藥物試驗事項。 

5.1.1.5. 人體研究管理辦法範圍之病歷永久保存，且於病歷室特殊病歷保存櫃子加

鎖。 

5.1.2. 試驗內容包含風險與效益評估： 

5.1.2.1. 試驗內容是否屬於最小風險或高於最小風險，最小風險係指受試者參與研

究導致傷害之機率，不大於日常生活中例行身體和心理檢查。 

5.1.2.2. 試驗可能之潛在風險，包括生理/心理/社會風險。應防範風險，使受試者

之風險降至最低，試驗進行程序應與良善立意的試驗設計相符，且應避免
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讓受試者暴露於不必要之風險。 

5.1.2.3. 評估是否有潛在利益。 

5.1.3. 預期風險與預期效益相較之合理性。 

5.1.3.1.選擇對照組之合理性。 

5.1.3.2.受試者提前退出試驗之條件。 

5.1.3.3.暫停或中止全部試驗的條件。 

5.1.3.4.監測與稽核試驗進行之規定是否充足。 

5.1.3.5.試驗結果之報告或發表方式。 

5.2. 審查時機 

5.2.1. 初審案件藉由(非)醫療領域初審意見表(見IRB-P09-01~03附件一~三)內容進行

風險及潛在利益之重點審查。 

5.2.2. 實地查證：(見IRB-P022) 根據需監測原因選擇查證案件如大會或審查委員提議

查證之特殊案件等。 

5.2.3. 期中報告：依風險評估審查時機，可分至少每年1次、3個月1次、6個月1次。 

5.2.4. 結案報告：計畫結束後。 

5.2.5. 計畫執行任何時間，有不良反應或異常事件現象發生。 

5.3. 審查結果通知 

5.3.1. 核准：核發本會臨床試驗同意書。 

5.3.2. 小幅修正後核准：修正後，經原審查委員通過，核發本會臨床試驗同意書。 

5.3.3. 修正後複審：依複審(IRB-P14)程序書送審。 

5.3.4. 提會討論：修正後，提報會議中討論。 

5.3.5. 不核准：案件顯示有安全之虞者，通知不通過。計畫主持得以書面提出申覆，

未於二個月內提出申覆者，本會得逕行結案。 

 

6. 名詞解釋 

受試者權益：個人尊嚴平等及其所有家庭成員的權益必須在自由、正義及和平的基礎 

            下受到保護。 

 

7. 參考文獻 

7.1.依IRB-09新案審查(初審)參考文獻修訂 

 

8. 使用表單 

附件見IRB-P09計劃書送審管理程序書/IRB-P09-01~03 

 


