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申請  

案件

類型

  
其它 執行 
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預約諮詢方式：電話、E-mail、其它 
 ★科室需求(7-10人以上)，請於3-4週前向IRB提 
     出需求，由委員會評估時間後協助單位教學。 
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案件類別 申請方式 注意事項 

簡易審查 

iIRB線上申請系統填寫資料 

必須填寫簡易審查申請表 

一般審查 - 

免倫理審查 必須填寫免倫理委員會審查申請書 

個案報告 台北慈濟IRB官網下載 紙本送件、電子檔寄承辦人 

案件申請類型 
 

簡易審查：原審查委員審查建議通過後核發同意函 
一般審查：原審查委員審查建議通過後，進入全會討論投票決定是否照案通過 
免倫理審查：原審查委員審查免倫理審查後，核發免倫理審查證明 
個案報告：3例以下個案適用，經原審審查通過後核發同意函 



台北慈濟醫院臨床試驗案申請-廠商類型 

諮詢範圍 
  系統使用介紹與說明 
  同意書使用方向及內容 
  表單使用相關疑慮諮詢 
  其他 
除外：IRB同仁專長不同，如研究 
            設計等非由委員會承辦業 
            務，建議諮詢臨床試驗中心 
           提供或介紹適合之人員輔導。 

可事先預約 
電話或 
現場諮詢 

線上申請送件 

完成審查費繳費程序、立案 

資料檢核與送件審查 

審查意見往返程序 

入會討論或追認簡易審查通過
核發同意函 

入院準備程序 
-藥品入庫準備 
-臨床試驗中心合約、人事、 
  檢查相關預算編列及執行 

機構臨床研究正式執行 
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iIRB新案申請/繳費 
■ 文檢核件： 
申請文件完整度 

 
 

研究 
申請 
程序 

通過後追
蹤 

結案 

▓ 一般審查 
▓ 簡易審查 
▓ 免倫理審查 

派案審查 

審查程序 
 

▓ 委員/專家審查 
▓ 行政檢視  
▓ PI回覆意見 

會議核備/討論 ▓ (核備)簡易/免倫理審查案→同意函開立 
▓ (一般案)全會討論投票→結果發送 

追蹤報告繳交 

效期內變更、SAE通報… 

研究結案 

本院同仁向IRB提出研究申請 

人體試驗審查委員會 

申請流程 
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新案如何申請 
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請點選網路google搜尋→台北慈濟院醫院→教學研究→人體試驗審查委員會 

iIRB線上申請系統查詢介紹：台北/台中/花蓮/大林適用 

人體試驗審查委員會 
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iIRB線上申請系統→填寫資料後登入→點選新案申請 

iIRB線上申請系統查詢介紹：台北/台中/花蓮/大林適用 

首次申請，請先註冊 



iIRB線上申請系統：台北/台中/花蓮/大林適用 
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首次申請需先註冊，待開通權限後使用 

請務必記住 
您申請的密碼 

備註：同一人請勿重複申請註冊不同帳號。 



IRB申請表介紹 
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  IRB申請書怎麼填 

資料填寫留意處 
 

常見的錯誤 
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首次申請新案，請點選新案申請，如已建立
新案尚未完成，請點選編輯草稿繼續編修。 

本院線上系統綁定規則： 

 
▓ 必須由本院專任同仁負責該研究案之申請程序 (註：擔任/協同共同請自行與合作方協議) 
▓ 研究團隊成員由本院負責同仁將成員加入編輯或瀏覽權限 
▓ 申請案件從申請至結案(個人研究或院外合作)，委員會追蹤窗口均為本院專任同仁 
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編輯、瀏覽權限設定 

申請書、資料撰
寫上傳，完成後
點選送出即進入
案件審查程序。 

1 

2 
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IRB申請書 

備註： 
   ★★ 計畫執行地點：請詳細說明為本院何處 EX. 九樓B病房區、二樓XXX門診區… 
   ★★ 執行期限：預期由何時開始進行本試驗案(請不要寫過去式時間，如2008年) 
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範本 
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IRB申請書 
▓ 研究團隊請列入， 
     自行新增欄位。 
 
▓ 院外總主持人請填 
     寫於此處 

▓  請依據經費來源填寫， 
      如申請院內研究計畫， 
      務必勾選相關欄位。 
 
▓ 如為自行研究案， 
   且無經費請勾選該欄位，   
   IRB審查費繳費不相同。        



IRB表單 
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註：下載範本格式為word檔，請填寫完成後轉成PDF檔上傳系統 

申請案件可能使用同
意書或免除受試者同
意書，至少選填一類 

請依據計畫經費來源
提供計劃書，如為無
經費來源則採用委員
會格式。 



單位同意書 
用途： 
1. 知會單位主管 
2. 通知收案或執行單位 
    將有研究於相關單位執行 
 

本院：由本院單位主管簽署 
院外：由本院協同或共同人員簽章 

簽章類別 
診間：協同醫師診間收案由 
            協同醫師簽章 
病房：由收案病房護理長簽章 
檢查室：檢查室主管 

IRB申請書 
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依據計畫性質評估 

針對第3類：學生發起論文， 
 

★ 應有指導老師作為協同或共同主持人 
★ 應有本院專任同仁(醫技碩士級以上)作為協同或共同主持人 
★ 若需依醫囑執行之措施，需有主治醫師擔任協同或共同主持人 
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IRB 表單 

類 型 IRB學分認定 

人體 
研究案 

三年內4小時 

人體 
試驗案 

六年內30小時、9小時醫學倫理及相關
研究(如體細胞治療)之教育訓練 

申請文件經審查有意見時，請務必下載使用
審查意回覆表，以供審查委員核對文件修正
情形。 



常見問題 
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申請程序常見問題 

 -   表單填寫不一： 

 
摘要、計畫書、同意書等內容之受試者數目不同、研究類型不
同或是發生複製其他計畫貼上等錯誤情形。 
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申請程序常見問題 

  

- 日期標示有誤： 

申請文件當中，常見A表執行期間與B表不同的日期或是西元年

與民國年轉換有誤 
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申請程序常見問題 

- 同意書錯誤引用 

- 可能為損害補償內容誤植 

- 可能為同意書上傳版本或內容錯誤 

- 經審查回覆時 ，未將正確版本置入系統 
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申請程序常見問題 

- 病歷回溯 

- 研究期間可能超出申請時間：本院申請病歷回溯至多至送申

請案前一天止。 

- 未填寫調閱案例之疾病分類碼 

- 未依規定大量調閱病人可辨識資訊如身分證字號 
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IRB課程訊息 



如會後有其他疑問，可洽詢IRB辦公室、E-mail或電

洽1136(新案申請)、1135(後續追蹤案) 
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