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大 綱 

送審申請流程 

計劃(臨床研究)送審類型 

線上申請資訊 

PTMS 系統操作(下堂課待續) 

送審申請_常見問題 
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人體試驗審查委員會 
計劃案申請 
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一般計畫案 

基因及易受傷害族群 

簡易審查計畫案 

免審查計畫案 
 



人體試驗審查委員會 
計劃案申請 
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計劃案送審說明 
收費標準、表格下載、審查流程詳細資料 
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Think 

1.Q:培訓課程對實習生學習成效之提升及改
善計畫 

A: 

2.Q:利用XXX法偵測血漿中XXX及其相關代謝
物之濃度 

A: 

3.Q: 使用XX治療慢性C型肝炎患者合併晚
期慢性腎病之病歷回溯研究    

A: 

4.愛滋病患者使用XXX藥物之影響分析 

A: 

 

6 



Think 

5Q:腸道微生物相對XXX癌腫瘤微環境與
治療作用的影響研究 

A: 

6Q:隨機、部分盲性、活性藥物對照的多
中心試驗，評估 xxxmab 用於活動性僵直
性脊椎炎患者，治療 10 週相較於 

xxxumab 生技仿製藥的放射影像惡化減少
之療效，以及持續 2 年的長期安全性、耐
受性及療效 

A: 
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新藥研究開發與上市的流程 

發 現 新 化 學 物 質 

物 理 化 學 性 狀 的 研 究 

毒性試驗與安全性試驗 

藥 理 試 驗 

第   一   階   段      (Phase I) 

第   二   階   段      (Phase II) 

第   三   階   段     (Phase III) 

新 藥 審 查 

第   四   階   段      (Phase IV) 

( 新 藥 監 視 期 

實
驗
室
研
究 

前
臨
床
試
驗

階
段  

(

動
物
試
驗) 

人
體
臨
床
試
驗
階
段 

新
藥
上
市 

2~3 年 

3~5 年 

3~5 年 

2~3 年 

IND 

Investigation 

New Drug 

NDA 

New Drug 

Application 
3~5 年 
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Who誰? 
參與臨床試驗 

Monitor 

Sponsor 

Fund 

IRB 

Investigator 

Patient 

Regulatory  

Authority 

Share responsibility 
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主持人的責任 

IRB/IEC 

Approval 

FDA 1572 

TFDA 

Compliance  

with GCP 

Informed 

Consent 

Record  

Keeping 

Adherence  

to Protocol 

Investigator 

Report  

AEs/SAEs 



計劃(臨床研究案件)送審類型 
 

一般計畫案 

基因及易受傷害族群 

簡易審查計畫案 

免審查計畫案 
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一般計畫案-例 

一項針對發生急性冠狀動脈症候群後之患者使用

xxx和安慰劑對照比較主要不良心血管事件發生
率的臨床結果試驗 

 

隨機分配、雙盲、第二期/第三期臨床試驗，以

xxx主動免疫療法治療轉移性之乳癌患者。 

 

一項臨床第III期多中心、跨國、隨機、多平行、
雙盲，評估xxx (10mg，25mg每日口服一劑) 相較
於一般常規照護在心血管疾病高風險群之第2型糖
尿病患者的心血管安全性試驗 
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新案審查流程New Application Review Process 
 
 

基因相關及特殊與易受傷害族群案件、一般審查案件、主審案件 

Genomic Studies, Special and Vulnerable Studies, General Reviews, Main Reviews 

申請人（備妥資料） 
Applicant (Prepared Required Documents) 

行政秘書 
Administrative 

（檢查文件是否完備） 
(Check whether the documents are complete) 

執行秘書/主任委員 
Executive Secretary/Committee Director 

（分案）(Case Assignment) 

專家/委員（初審） 
Committee Member/Experts (Initial Review) 

委員會（審查） 
IRB Meeting (Review) 

核准(須依審查意見修正) 

Approval 
(Revise according to the review’s comments) 

申請人 
Applicant 

退回修改 

Returned for revision 

複審流程 
Secondary Review Process 

不核准 
Not approved 

人體試驗審查委員會Institutional Review Board 

退件/修改 

Rejection/Revision 

退件/修改 

Rejection/Revision 

拒
絕
邀
請
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v
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n
 

d
eclin

ed
 



基因 
易受傷害族群 

 

14 



基因相關與特殊族群及 
易受傷害族群 

輕度阿茲海默症患者視覺組織能力與大腦
xxx代謝之關聯 

 

評估XXX用於辨別HIV-1感染者間傳染來源
之研究   

 

利用游離 DNA 與XXX代謝基因發展以液態
切片為基礎之國人X癌復發評估與早期檢測
之平台   
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新案審查流程New Application Review Process 
 
 

基因相關及特殊與易受傷害族群案件、一般審查案件、主審案件 

Genomic Studies, Special and Vulnerable Studies, General Reviews, Main Reviews 

申請人（備妥資料） 
Applicant (Prepared Required Documents) 

行政秘書Administrative 

（檢查文件是否完備） 
(Check whether the documents are complete) 

執行秘書/主任委員 
Executive Secretary/Committee Director 

（分案）(Case Assignment) 

專家/委員（初審） 
Committee Member/Experts (Initial Review) 

委員會（審查） 
IRB Meeting (Review) 

核准(須依審查意見修正) 

Approval 
(Revise according to the review’s comments) 

申請人 
Applicant 

退回修改 

Returned for revision 

複審流程 
Secondary Review Process 

不核准 
Not approved 

人體試驗審查委員會Institutional Review Board 

退件/修改 

Rejection/Revision 

退件/修改 

Rejection/Revision 

拒
絕
邀
請
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v
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n
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新案審查流程 

New Application Review Process 
 

簡審案件、副審案件 
Expedited Reviews, Sub-reviews 申請人Applicant 

（備妥申請資料） 
(Prepared required application documents) 

行政人員 
Administrative Staff 

（檢查文件是否完備） 
(Check whether the documents are complete) 

執行秘書/主任委員 
Executive Secretary/Committee Director（分案） 

(Case Assignment) 

專家/委員（審查） 
Committee Member/Experts 

(Initial Review) 

主任委員(決議) 
Committee Director (Resolution) 

委員會(備查) 
IRB (Reference) 

申請人 
Applicant 

退回修改 

Returned for revision 

人體試驗審查委員會 

Institutional Review Board 

退件/修改 

Rejection/Revision 

退件/修改 

Rejection/Revision 

拒
絕
邀
請
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v
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n
 

d
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退件/修改 

Rejection/Revision 



簡易審查計畫案-例 
 

xxx手術病人焦慮與憂慮、生活品質、醫
療資源耗用及存活分析：前瞻性長期趨勢
之研究 

 

分析台灣xxx病人的腫瘤治療結果與併發
症之預後因子 

 

xxx診等待對醫療滿意之雙元影響－最適
門診等待時間與條件之探討 
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新案審查流程 

New Application Review Process 
 

免予審查案件 

Review  Exemptions 申請人Applicant（備妥申請資料） 
(Prepared required application documents) 

行政秘書Administrative Secretary 

（檢查文件是否完備） 
(Check whether the documents are complete) 

執行秘書（分案）Executive Secretary  
(Case Assignment) 

專家/委員（審查） 
Committee Member/Experts 

(Initial Review) 

委員會（備查） 
IRB Meeting (Reference) 

申請人 
Applicant 

退回修改 

Returned for revision 

拒
絕
邀
請

 

In
v
itatio

n
 

d
eclin

ed
 

退件/修改 

Rejection/Revision 

人體試驗審查委員會Institutional Review Board 

退件/修改 

Rejection/Revision 

退件/修改 

Rejection/Revision 
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免審查計畫案-例 
 

幽門螺旋桿菌感染現況及其根除治療之經濟
效益評估 

1.利用現存去連結資料庫進行研究。 

台灣地區慢性病盛行率與發生率之趨勢研究 

1.本研究為利用現存已加密去連結之資料庫進
行研究，不涉及個人收案。 

該計畫是以健保資料資料庫進行分析研究符
合免審之條件 
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免審查計畫案-例 

探討學生對問題導向學習之教學方式的
滿意度調查 

符合： 

（4）於一般教學環境中進行之教育評量或
測試、教學技巧或成效評估之研究。 

1.於一般教學環境進行教學方法評估。 

2.符合免審範圍。 
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人體研究/試驗相關法規說明及建議 

人體試驗： 

醫療法第8條： 

係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、
新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相
等性之試驗研究。 

 

非法定人體試驗之臨床試驗：如PMS (phase Ⅳ 

study )，PI initial..等。 
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人體研究/試驗相關法規說明及建議 

人體研究： 

人體研究法第4條： 

指從事取得、調查、分析、運用人體檢體
或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、
醫學等有關資訊之研究。 

包括行為調查、問卷、檢體採集、流行病
學調查等凡以人為對象之研究 
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常見問題 
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臨床試驗審查作業費 
26 



臨床試驗審查作業費 
27 



收費標準 28 



收 費 
29 



審查中證明 
 

審查中證明 

拿到就沒事 

To be continue 

若三個月沒回覆 …… 

 

就取消 _重來……. 
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計畫執行期限 
 

計畫執行期限 

計畫有效期限 

例:計畫執行期限_20190101 to 20201231 

         計畫有效期限_20191231  

#20191001 可以開始繳交期中報告換取下一
年之計畫有效期限 
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追蹤審查注意事項 

IRB同意函均只核發一年 

時效將屆時前二個月內請檢送期中報告
表、受試者清單、受試者同意書影本(第
一位受試者需檢附)及SAE相關資料送 

待審核通過後再續發一年。 
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常見問題-主持人資格 

人體試驗 

近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以 

於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時
以上之有關訓練。 

近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。 

非人體試驗 

三年內未曾於擔任試驗主持人時，不得因重大或持續
違反GCP者。 

每三年參加醫學倫理相關課程不得少於9小時 。 

每三年應參與IRB（含GCP）相關課程不得少於9小時
。 
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主持人資格 
34 



送審_常見問題 

IRB審查為什麼需要那麼多文件? 

是否符合倫理 

受試者同意書-告知之義務 

 

是否符合科學 

可信及正確 
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送審_常見問題 

個案報告為什麼要送IRB? 

屬於人體研究 

案例數小於3屬於簡審 

是否要簽屬ICF? 

若可辨識 最好要 
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追蹤/結案審查注意事項 

計畫結案請將結案報告表及結案分析資
料(衛生署核准之案件請送交同衛生署
DOH版本)、SAE相關資料、受試者清單
送交IRB核備，必要時送衛生署核備。 

計畫主持人於試驗提前中止或終止試驗
時，應通知本會其中止或終止試驗之原因
，亦應將提前中止或終止前已完成之試驗
結果摘要通知本會核備。 
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審查重點_常見問題 

研究開始時間請修改為從IRB通過日起 

自IRB通過日起~XX年XX月XX日。 

受試者同意書不夠口語化，且建議不要直接將
計畫書內容考被貼到受試者同意書中 

例:抽血量建議以受試者較清楚易懂的毫升(c.c.)表
示【若用茶匙表示，後面請加註毫升(c.c.) 】 

受試者同意書中之「專有名詞」及「英文縮寫」宜
有中文翻譯，以利受試者閱讀。 

受試者同意書之通訊電話不宜寫院內簡碼通訊 
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 申請審查重點_常見問題 

檢體處理方式 

儲存地點 

時間 

剩餘檢體 

參加本研究計畫受試者費用負擔 

損害賠償 

保險 
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抽取的檢體及資料該如何處理？
儲存地點為何？ 

人體研究法第19條： 

研究材料於研究結束或第14條第1項第8款所
定之保存期限屆至後，應即銷毀。但經當事
人同意，或已去連結者，不在此限。 

使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面
同意使用範圍時，應再依第5條、第12條至
第15條規定，辦理審查及完成告知、取得同
意之程序。 
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.抽取的檢體及資料該如何處理？
儲存地點為何？ 

若不確定剩餘檢體日後要做何研究 

建議按「人體生物資料庫管理條例」相關
規定，先儲存於本院的「生物資料庫」，
以利後續檢體使用。 
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人體研究之年齡限制為何？ 

醫療法第79條第1項規定 

「接受試驗者以有意識能力之成年人為限。但顯
有益於特定人口群或特殊疾病罹患者健康權益之
試驗，不在此限。」 

人體研究法第12條 

「研究對象除胎兒或屍體外，以有意思能力之成
年人為限。但研究顯有益於特定人口群或無法以
其他研究對象取代者，不在此限。」 

3.民法第12條規定： 

滿二十歲為成年。 
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Think 

1.Q:培訓課程對實習生學習成效之提升及改
善計畫 

A:免審 

2.Q:利用XXX法偵測血漿中XXX及其相關代謝
物之濃度 

A:簡審 

3.Q: 使用XX治療慢性C型肝炎患者合併晚
期慢性腎病之病歷回溯研究    

A:簡審 

4.愛滋病患者使用XXX藥物之影響分析 

A:特殊/易受傷害族群 
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Think 

4Q:腸道微生物相對XXX癌腫瘤微環境與
治療作用的影響研究 

A:基因相關研究 

5Q:隨機、部分盲性、活性藥物對照的多
中心試驗，評估 xxxmab 用於活動性僵直
性脊椎炎患者，治療 10 週相較於 

xxxumab 生技仿製藥的放射影像惡化減少
之療效，以及持續 2 年的長期安全性、耐
受性及療效 

A:一般案 
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 最近熱門話題 

原住民研究 

需送原住民委員會審查 

凡是涉及「原住民」或「原著民族」之相關
案件，皆須送原委會專管中心申請諮詢 

 

 

 



有關原住民案件審查相關參考資料
與注意事項  

所謂的「涉及」，包含但不限於研究的地點、
環境屬於原住民居住之部落，若研究未來可能
的解釋/研究成果內容會涉及原住民也算。 

 

送原委會專管中心諮詢與IRB送審可同步執行
，無須待任一方通過後才送另一方。 
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有關原住民案件審查相關參考資料
與注意事項 

47 

目前IRB最常出現涉及原住民族的情況為【問卷中出現
種族欄位】，例： 



有關原住民案件審查相關參考資料
與注意事項 

原民會表示 

問卷設有原住民族選項，表示未來分析可能會
針對種族做結果的解釋，故須送原民會審查是
否須經過諮詢 

但若是收案時受試者自行填入【原住民】或
【XX族】，則可視為收案時剛好收到此族
群，並無針對性收案。 
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推薦網站 CDE 
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推薦網站 
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推薦網站 
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推薦網站 

Required for Journal Publication 



Thank you for your attention ! 
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臨床試驗之現況 

確保上市藥品醫療器材及醫療技術之
安全、有效 

足夠之動物實驗、毒理、安全性試驗 

人體臨床試驗-Phase I 、 II 、 III 

證明藥品及技術之安全及療效 

核准上市或用於病患 
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人體臨床試驗-Phase I 

受試者對象:健康志願者 

受試者人數:20-數十名 

完成動物實驗後，首次以人體試驗為試
驗對象。 

目的：瞭解藥品在人體之吸收、分佈、
代謝、排泄情形，及確定人體能忍受之劑
量範圍。 
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人體臨床試驗-Phase II 

受試者對象:病患 

受試者人數:100名或以上 

目的： 

瞭解藥品可能之療效 

瞭解藥品在病患體內之吸收、分佈、代謝、
排泄情形 

確定治療劑量及其治療範圍 
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人體臨床試驗-Phase III 

受試者對象:更特定病患 

受試者人數:數百名或數千名以上 

   同步在多家醫療試驗中心或機構進行 

目的： 

進一步確認藥品療效及適應症 

偵測藥品禁忌、不良反應、交互作用之發生
情形 

取得注意事項 
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人體臨床試驗-Phase IV 

對象:更特定病患 

人數:數千名或數萬名以上 

已取得藥品使用執照-已上市 

目的：上市監察期 

進一步偵測藥品禁忌、不良反應、交互作用
之發生情形 

 

 



人體研究/試驗相關法規說明及建議 
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效益最大化 

 

科學 

 
可信與正確 

風險最小化 

倫理、安全 

GCP之目的 
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