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107年 1月 19日 D研究倫理委員會第 71次會議、107年 1月 29日 C研究倫理委員會第 100次會

議、107年 2月 2日 B研究倫理委員會第 102次會議及 107年 2月 9日 A研究倫理委員會第 101次

會議通過 

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 

本標準作業程序旨在規範本院研究倫理委員會受理原則性計畫之審查與追蹤作

業程序。 

二、 範圍 

本標準作業程序適用之原則性計畫係指因申請人為申請政府機關之計畫經費，

而其計畫性質屬原則性，尚無法明列實質內容，例如構想書、設立研究中心

等，本標準作業程序規範此類計畫之審查原則與追蹤作業。 

三、 職責 

(一) 計畫主持人須確認所提計畫符合本標準程序之範圍，並於通過後遵

循本程序制定之後續審查及追蹤作業。 

(二) 研究倫理委員會受理後進行審查及追蹤。 

四、 細則 

(一) 受理送審文件 

1. 研究計畫主持人檢附計畫書文件。 

2. 受理計畫案（請見 SOP01010-3-00007）。 

3. 蓋上收件日期及收件人職章。 

4. 經主任委員同意後得轉其他研究倫理委員會收案。 

(二) 審查流程 

1. 由主任委員及副主任委員審查。  

2. 倫理中心將審查案全部資料送交審查委員進行審查。委員依據審查項

目審查是否符合，並於審查意見表(AF-006)給予審查意見、審查結果

及建議追蹤審查頻率。審查方式可以使用書面(請見 SOP01010-3-
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00008)或線上系統填寫審查意見進行。本類型審查項目如下： 

(1) 於本院執行之適當性 

(2) 計畫主持人的資格及經驗之適當性 

(3) 研究設計與目的之合理關聯性 

(4) 預期風險與預期效益相較之合理性 

(5) 若涉及院方權限，如特定疾病或各類疾病別內大範圍之電子

病歷使用等，評估是否需經院方初步同意執行再進行後續審查

程序 

(6) 計畫書明訂計畫內未來所有涉及人體研究之計畫，均會個別

提出至本院研究倫理委員會審查，並經通過後方會執行。 

3. 倫理中心彙整委員意見送計畫主持人回覆，主持人回覆後若須複審

則送原審委員進行複審，經委員複審建議通過，或經倫理中心確認

已符合委員審查意見修正可予通過，則陳核主委後核發許可公文。

若審查意見若勾選需提會討論，則列入討論案議程提會討論。 

4. 若提會討論案件，會議決議程序及後續處理請見 SOP01010-3-000010

臨床研究計畫案一般審查作業程序書。惟符合本程序書規範之計

畫，其通過之性質均為有條件通過。 

5. 前述計畫僅以公文核發許可，不核發許可書，核發之許可公文需敘

明本計畫為有條件同意，並說明附帶條件為：在計畫內未來須執行

所有涉及人體研究之子計畫，均須個別提出至本院研究倫理委員會

審查，經通過後方可執行，在個別計畫通過前不能進行受試者接

觸、邀請，以及取得、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。持續審查時須檢附已進

行之子計畫清單。 

五、 文件的歸檔 

儲存原始及修正後之完整文件及其他相關文件。 

 


