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98年 11月 27日研究倫理委員會第 157次會議修正通過 

99年 11月 12日 A研究倫理委員會第 10次會議、99年 11月 5日 B研究倫理委員會第 10次

會議及 99年 11月 5日 C研究倫理委員會第 10次會議修正通過 

101年 2月 20日研究倫理委員會同意核備 

108年 9月 16日 D研究倫理委員會第 92次會議、108年 9月 23日 C研究倫理委員會第 121

次會議、108年 9月 27日 B研究倫理委員會第 123次會議及 108年 10月 4日 A研究倫理委

員會第 122次會議修正通過 

111年 10月 11日 C研究倫理委員會第 160次會議、111年 10月 14日 B研究倫理委員會第

162次會議、111年 10月 21日 A研究倫理委員會第 161次會議及 111年 10月 28日 D研究倫

理委員會第 132次會議修正通過 

 

一、 目的 

此文件使研究倫理委員會委員及審查專家了解如何使用「台大醫院研究倫

理委員會審查意見表」，其設計之目的為記錄臨床試驗/研究計畫申請案

的審查意見。 

二、 適用範圍  

(一) 此標準作業程序適用於新案及變更案審查委員/專家一般審查。審查

過程中相關意見，應記錄於審查意見表中。委員/專家的審查結果及

理由應記載於審查意見表內。  

三、 職責 

審查委員/專家必須將審查意見及決定記錄於審查意見表，並於審查表上

簽名、註記日期；使用線上系統進行審查者，必須於線上系統填寫審查意

見並點選送出；倫理中心負責將相關審查意見與結果通知申請者及歸檔。 

四、 流程圖  

活動 職責 

製作審查意見表 

 

倫理中心 

審查申請案 

 

審查委員/專家 

審查結果 審查委員/專家 
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彙集審查意見 倫理中心 

五、 細則  

(一) 製作「台大醫院研究倫理委員會審查意見表」(AF-006)，填寫大綱

如下： 

1. 案號 

2. 試驗類別 

3. 試驗委託者 

4. 計畫名稱 

5. 計畫主持人姓名 

6. 協同主持人姓名 

7. 送審及回送日期 

使用線上系統進行審查，則以線上系統之審查介面審查。 

(二) 審查申請案 

審查重點包含： 

1. 試驗設計 

2. 安全性 

3. 倫理觀點 

審查專家\委員依據臨床研究案件審查重點注意事項檢核表(AF-063)

進行審查。 

(三) 審查結果 

1. 紀錄分別勾選於「建議通過」、「建議修正」、「建議不通過」

欄內的審查結果 

2. 新案須填寫建議追蹤審查頻率，一般為 12 個月一次；若為高風險

或易受傷害團體，如有必要，可建議 6 個月一次或 3 個月一次。

委員會可考量以下情形決定是否縮短追蹤審查頻率； 
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(1) 臨床研究之風險本質 

(2) 涉及風險之不確定程度 

(3) 受試者屬易受傷害族群 

(4) 研究者執行臨床試驗/研究之經驗 

(5) 研究倫理委員會針對研究者或試驗委託者過去的經驗（例如遵從

規範之經驗，之前獲得知情同意的問題，受試者曾經抱怨研究者

之經驗等） 

(6) 預計收案速度 

(7) 試驗是否涉及新治療方法 

3. 於審查意見表上簽名並註記日期後，將審查意見表及臨床研究案

件審查重點注意事項檢核表(AF-063)交還研究倫理委員會；使用

線上系統進行審查者，於線上系統完成審查意見填寫及臨床研究

案件審查重點注意事項檢核表(AF-063)並點選送出，即完成審

查。 

(四) 彙集審查意見：彙集每位審查專家\委員的意見(AF-080，回覆委員

專家審查意見表)。 

六、 名詞解釋 

(一) 審查意見表：計畫審查的正式記錄 

(二) 記錄：不論形式包括如：紙本、電子郵件、傳真、錄音帶及錄影帶

等 
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