
案件總覽頁面 

當新案通過後，於案件總覽頁面將顯示新增變更案、院內 SAE/UP 通

報表、試驗偏差通報表、其他事項申請書及結案申請書之功能按鈕（如下

圖紅框處），以供申請人申請後續各類審查案件。 

 

 
 

★填寫持續審查申請表時，若有收案，請務必於案件總覽頁面填寫第一個個案時

間(如上圖藍框處)並儲存。 

  



持續審查 

點入該次【持續審查案】以填寫「申請案相關資料」，包括持續審查申請

書、上傳/檢視案件相關文件及審查費(須繳交費用時才顯示)。 

★提醒您，持續審查送出需在許可到期日前 10 周內，因此距效期第 10 周時方

會出現【送出】鍵。若為許可到期日前 10 周以前，您可填寫持續審查申請表內

容並儲存，但尚無法送出。 

 

點入後進到持續審查資訊頁面： 



1.持續審查申請書 

⚫ 是否符合簡易審查條件(點此查閱簡審條件)： 

e-REC 系統之持續審查案申請書包含簡易審查條件評檢項目，當本題項勾

選為「是」時，將展開簡易審查條件供申請人勾選符合之條件。 

*您亦可點選「(點此查閱簡審條件)」先行確認簡易審查條件。 

 

  



⚫ 2.執行狀況、3.收案期間： 

請依目前案件於本院執行之狀況勾選，若非「尚未開始招募受試者」，則請

跳填 4.  收案人數現況。 

若有收案，請填寫 3. 本院收案期間。 

*請注意： 

1. 第 1 位收案時間不應於新案(若屬 TFDA 管轄，則包含 TFDA)核准前收

案，若核准前收案則為違規 

2. 最近 1 位係指簽署主試驗同意書者。 

3. 若為回溯性病歷研究，【第 1 位個案收案時間】應為進行第 1 位個案調閱

病歷研究的時間，【最後 1 位個案收案時間】應為進行最後 1 位個案調閱

病歷研究的時間。 

4. 若為既有檢體研究，【第 1 位個案收案時間】應為申請取得第 1 位檢體的

時間，【最後 1 位個案收案時間】應為申請取得最後 1 位檢體的時間。 

5. 若為使用過去計畫之既有檢體研究，【第 1 位個案收案時間】應為檢測第

1 位檢體的時間，【最後 1 位個案收案時間】應為檢測最後 1 位檢體的時

間。 

【例 1】以回溯性病歷研究為例，受試者看診時間為 2020/09/09， 主持人於

計畫通過後調閱病歷的時間為 2022/4/1，則【第 1 位個案收案時間】應

填寫為 2022/4/1。 

【例 2】以回溯性既有檢體為例，受試者提供檢體的時間為 2018/09/09，主

持人於計畫通過後申請取得檢體的時間或檢測檢體的時間為

2022/06/15，則【第 1位個案收案時間】應填寫 為 2022/06/15。 

 

  



⚫ 4.收案人數現況： 

 若為 e-REC 申請及通過計畫，依案件類型出現會「前瞻性」、「回溯性」、

「回溯性資料」、「回溯性檢體」等收案數填寫欄位，填寫完後請點選【儲存收

案人數】。 

 預計收案數：系統自動帶出基本資訊人數。 

 本期間納入收案數：請依類型填入本期間收案人數/筆數。 

*本期間係指上一次申請持續審查（若為第一次持續審查則為新案通過後）至此次

持續審查送件期間，已簽署同意書篩選成功並納入之人數（若本會同意免除知情

同意，則為資料或檢體分析之樣本數）。 

 總納入收案數：系統自動加總人數。 

 

若為 PTMS 申請及通過之計畫，收案人數現況項目為預計收案數、本期

間納入收案數及總納入收案數。第一次於 e-REC 申請持續審查時，該項

目不會帶出原申請書之人數，請依計畫情形自行填寫。待此次持續審查通

過後，下一次持續審查即會自動帶入原填寫數，並會自動計算總數。 

 

⚫ 5.本院中途退出： 

 本次持續審查退出人數：請逐項填寫人數/筆數。 

 總計退出人數：系統自動加總。 

*請注意： 

1. 每位退出之受試者僅能擇一原因計算。 

2. 不包含篩選失敗未進入試驗案之人數，若無請填寫 0。 

3. 若為 PTMS 申請及通過之計畫，若於 e-REC 尚未申請過持續審查時，

總計項目不會自動加總，請自行加總。 



 

 

⚫ 6.資料安全委員會： 

本項將依計畫情形自動待入，若本案原勾選設有 DSMB，將自動勾選

「是」，並請填寫會議排程、開會日期，若 DSMB 於本次持續審查有開會，請

將會議紀錄或結果上傳至持續審查送審文件之其他欄位。 

 

⚫ 7.嚴重不良事件及非預期問題件數： 

請檢附嚴重不良事件及非預期問題事件摘要報告清單。 

1. 不含追蹤報告件數。 

2. 請檢附嚴重不良事件及非預期問題事件摘要報告清單。 



 

⚫ 8.案件執行情形： 

請依本案案件執行情形勾選。 

1. 請依實際情形勾選，若案件經同意免除知情同意，則請勾選「本案經核

准免除同意」，若須簽署，則請確認是否簽對同意書版本？亦即使用本會

核准您的最新版本同意書，若是，則請勾 選「是」。 

  



⚫ 9.風險評估： 

請依本案風險評估情況勾選。 

1. 9-3 項：若如未遇到倫理問題，請填寫「無」。 

 

  



⚫ 10.其他補充說明： 

本案若有特殊情形，可於此處說明。 

1. 若最近一位受試者簽署同意書後曾變更同意書，但尚未完成重簽，需說

明原因。 

2. 屬衛生福利部管轄案件，尚無法提供衛福部通過公文者，需說明目前送

部審查進度或何時將此案提送衛生福利部審查。 

3. 協同主持人因出國（3 個月內不會回國者）等因素，無法提供學分、COI 

申報表，該位協同主持人於補件之前不會執行本試驗/研究協同主持人之

職務、出國期間等。 

4. 若上傳之安全性報告中，無敘明評估結論，且結論為<未改變計畫之風險

效益且無需變更計畫書或受試者同意書情形>，請於說明檢附之安全性報

告之結論為何。 

5. 若為過去填報之持續審查人數誤植，請說明過去持續審查人數誤植原

因、過去實際各欄位人數為何。 

6. 研究人員若有特殊情形(如離職等)，無法提供 COI 申報表，請說明。 

 

⚫ 完成後請點選【儲存】，系統將自動檢核是否有題目尚未填寫完成，並以

紅燈▲＋黃標提示未填寫處，補填完成後請再次點選【儲存】。 

⚫ 持續案申請書填寫完成後，請點選右側之連結至其他頁面繼續編輯。

 



2. 上傳/檢視案件相關文件 

若為 e-REC 申請及通過計畫，上傳/檢視案件相關文件中之將由系統自動帶

出計畫書、中文摘要及同意書(若有)之最新通過文件。 

請依需檢附項目(如已簽署同意書、年度安全性報告等)，點選〔上傳檔

案〕欄位之上傳新增文件之按鈕，並上傳需檢附之文件。 

 

 

★若為 PTMS 轉置計畫，上傳/檢視案件相關文件處不會顯示文件，請自行上傳

最新通過之計畫書、中文摘要及同意書(若有)文件，可於右側【歷次通過文件

彙整表】處檢視及下載本會已通過之最新文件。 

  



送審文件說明 

受試者說明及同意書 

⚫ 若已收案，請提供最近一位受試者納入時簽署之同意書影本、最近重

簽之變更版本同意書影本(若有)。  

 若有受試者仍持續參與試驗，請以仍持續參與試驗之最近一位受

試者為準。  

 若受試者簽署同意書後，曾變更同意書版本，則應檢附【最後 1位

個案】之初次簽署及最新版重簽之同意書；若依規定需重新簽署但

未完成者，請檢附尚未完成簽署之說明（請於「持續審查案申請

書」之「10.其他補充說明」欄－說明發生原因、改善原因）。  

 本計畫之各類型同意書，如附加試驗同意書、兒童版同意書等等

均需檢附。  

▲註 1：最近一位係指簽署主試驗同意書者。  

▲註 2：已簽署之同意書請檢附完整掃描檔。  

★★注意！！前述已簽署之同意書請部分遮蔽受試者姓名(請保留姓

氏)、電話、住址等個資，但請勿遮蔽簽署日期。 

*遮蔽方式建議請參考本會網頁/表單下載/持續審查/同意書遮蔽範本。 

多中心試驗報告 

⚫ 本試驗期間若有本計畫之試驗藥品定期性安全性報告，請檢附於多中

心試驗報告欄位供審查。 

⚫ 定期性安全性報告須有藥物名稱、通報安全性資料區間、是否影響整

體風險效益評估。 

⚫ 本項適用安全性報告評估之結論未改變計畫之風險效益且無需變更計

畫書或受試者同意書情形，若有風險效益改變或需變更計畫書或受試

者同意書，請以其他事項即時通報。 

新醫療技術及新醫療器材臨床試驗計畫執行報告 

⚫ 若為主持人自行發起屬需陳報衛生福部之新醫療技術/新醫療器材計畫必備!  

 新醫療器材→「新醫療器材臨床試驗期中報告」  

 新醫療技術→「新醫療技術臨床試驗計畫執行報告表」  

▲註：主持人須簽章。  

★提醒您，若案件屬主持人自行發起且須通報衛生福利部之新醫療器

材試驗，發生院內 SAE時須即時通報主管機關。 

本院計畫主持人主導之多機構臨床試驗計畫協調管理情形說明表 

⚫ 若為本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗計畫必備！  

▲註：臨床試驗是指藥品、醫材、新醫療技術之計畫 

 

https://www.ntuh.gov.tw/ckfinder_file/RECO/files/08.%E6%96%87%E4%BB%B6%E4%B8%8B%E8%BC%89(%E6%8C%81%E7%BA%8C%E5%AF%A9%E6%9F%A5)/%E8%87%A8%E5%BA%8A%E8%A9%A6%E9%A9%97%E5%8F%97%E8%A9%A6%E8%80%85%E8%AA%AA%E6%98%8E%E5%8F%8A%E5%90%8C%E6%84%8F%E6%9B%B8_%E9%83%A8%E5%88%86%E9%81%AE%E8%94%BD%E7%AF%84%E6%9C%AC.pdf


3. 審查費 

本欄位僅為「有試驗委託者」並符合第四年起（至新案核准日起滿三年）

須繳費之計畫才會出現此欄位，請依案件情形勾選適用之繳費方式項目後，點

選【儲存】，即可完成此頁籤。 

(1) 電子繳費單臨櫃繳款：行政中心於行政審查階段或收件確認無誤後，

將開立繳費單，請持繳費單至總院東址 1 樓大廳左側出納組櫃檯繳

費。 

(2) 轉帳或匯款：預計以匯款或 ATM 轉帳方式繳費者勾選此選項（匯款

帳號資料請見本會網站）。 

＊提醒您，請待接獲本會行政審查通知繳費後，再進行轉帳，避免列

入院方暫收款項。 

＊為利本會時效管理，有試驗委託者之計畫案原則須先完成繳費，再受理案件。 

 

 

  

https://www.ntuh.gov.tw/RECO/Fpage.action?muid=5003&fid=5523


送出案件 

確認案件皆填選完成後，點選(1)畫面右側【回到案件資訊頁面(含送出)】

頁面，或(2)點選上面文字【案件資訊頁面】。 

 

 

 

 

 

 

 

 

至案件資訊頁面最下方，當【申請案相關資料】均完成並顯示綠燈 時，計畫

主持人角色之【送出】鍵方會顯示，請點選【送出】 

 

<注意>若未出現送出鍵，可能原因為非主持人帳號，或距離持續審查效期到期

日超過 10 週。 

1. 若為「授權使用者」填表，因【送出】鍵僅有計畫主持人有此功能，授權者

請於完成表格內容填寫及文件上傳後，確認申請書、上傳文件及審查費燈號

均已出現【已完成】之綠色圓形燈號，且距效期第 10 周內即可通知主持人

確認後點選送出。 

2. 持續審查送出需在許可到期日前 10 周內，因此距效期第 10 周時方會出現

【送出】鍵。若為許可到期日前 10 周以前，可填寫持續審查申請表內容並

儲存，但尚無法送出。 

 

後續相關之審查意見查閱及回覆程序與新案相同，請參閱新案操作手冊，謝謝！ 

(2) 

(1) 


