
i-IRB系統上線相關作業之注意事項 

• 2016年3月1日啟用新案電子化審查作業，由於在
這之前送審文件皆為紙本作業。 

• 2017年4月起將執行中研究計畫，由IRB行政秘書
以人工作業掃描建檔匯入系統。 

• 送審資料：文件上傳系統，由計畫主持人確認同
意送出審查，本會即會收到此申請案並開始行政
審查，當申請人接到系統發出之行政審查通過通
知，請再登入系統列印一份送審文件完整PDF檔
【106年1月1日起申請案不用繳交紙本】，由計
畫主持人簽名後送至本會。 



變更案     

持續審查(期中報告)     

結案報告   

其他-含終止、暫停研究計畫    

IRB新案送審通過收到同意函之後，
至試驗結束相關申請作業 
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項目 



變更案 
一般案【非微小幅度變更】-需入會投票 

簡易案【非微小幅度變更】 

 

 行政變更 

(1)此變更不會影響原計畫之風險利益比例、(2)此變更不會影響已加入之受

試者參與意願、(3)此變更不會影響科學的正當性 

(1)新增或刪除治療、(2)納入排除條件的改變會增加受試者風險、(3)用藥方

法的改變，例如口服改成靜脈注射、(4.)受試者數目(總計畫人數)有意義的改

變，如原收案人數20人以下，變更人數≥5人；原收案人數20人以上，變更

人數≥20% 

(1)變更聯絡人資訊、主持人或試驗人員之職稱、電話、變更試驗委託單位
(公司)、變更或新增研究助理(這個部份可以在期中報告補提報) 

(2)試驗相關文件僅做格式調整、錯別字勘誤。 

(3)更新主持人手冊、更新個案報告表格或版面(內文無變更) 

(4)若計畫為競爭收案，在全球總人數不變下，變更本院收案人數。 

(5)僅延長試驗期間【病例回溯性研究計畫不可以申請延長】 
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持續審查(期中報告) 

• 期中報告審查頻率依計畫案類別 

–免審案通過後無須後續作業 

–簡易案，例如病例回溯、問卷調查等【一年一
次】 

–一般案依新案入會投票結果，分別為一季一次、
半年一次、一年一次 

 



期中報告上傳說明 



結案報告上傳說明 


