
 

臺北榮民總醫院人體試驗委員會 

標準作業程序 

IRB-TPEVGH  

SOP 30 

Version 3.1 

- 

 

http://www.vghtpe. 

gov.tw/`mre/goodex
p/content.htm 

標題： 

非機構內之研究計畫審查 
生效日期: 

10-Jul-2023 

 

Page 1 of 6 

標準作業程序修訂的版本說明: 

修訂參考資料。 

目   錄 
一、目的 .................................................................................................................. 2 

二、範圍 .................................................................................................................. 2 

三、責任區分 ........................................................................................................... 2 

四、流程圖 .............................................................................................................. 2 

五、執行細則 ........................................................................................................... 3 

5.1 該機構提出委託審查之請求 ........................................................................ 3 

5.2 代為審查 ....................................................................................................... 3 

5.3 審查費 ........................................................................................................... 4 

5.4 終止審查 ....................................................................................................... 4 

六、參考資料 ........................................................................................................... 5 

制定者 版本編碼 日期 描述主要的修訂 

SOP 小組  1.0 06-Mar-2013 第一版 

SOP 小組  1.1 12-Mar-2014 第一版第一次修訂 

SOP 小組  1.2 16-Jun-2015 第一版第二次修訂 

SOP 小組  2.0 19-Jul-2019 第二版 

SOP 小組  2.1 17-May-2021 第二版第一次修訂 

SOP 小組  3.0 06-Jun-2022 第三版 

SOP 小組  3.1 10-Jul-2023 第三版第一次修訂 

上一版本：06-Jun-2022 

擬稿者/制定者：許賀詞/SOP 小組               Date: 09-Jun-2023 

審查者：人體試驗委員會                      Date: 03-Jul-2023 

核准者：人體試驗委員會主任委員              Date: 10-Jul-2023 

http://www.vghtpe/


 

臺北榮民總醫院人體試驗委員會 

標準作業程序 

IRB-TPEVGH  

SOP 30 

Version 3.1 

- 

 

http://www.vghtpe. 

gov.tw/`mre/goodex
p/content.htm 

標題： 

非機構內之研究計畫審查 
生效日期: 

10-Jul-2023 

 

Page 2 of 6 

一、目的 

本程序依據前衛生署必要標準作業程序確認書所設立，以提

供人體試驗委員會（以下簡稱：委員會）處理及審查「非機構內

之研究計畫」案件之指引。 

 

二、範圍 

本程序之內容適用於委員會審查非機構內(即非本院計畫主

持人提出申請)之研究計畫新案、修正/變更案、持續審查案、結

案/終止/撤案、免予審查申請案之審查。 

 

三、責任區分 

本會業務承辦人員（以下簡稱：承辦人）須負責處理非機構

內(即非本院計畫主持人提出申請)之研究計畫之相關送審程序。 

主任委員、副主任委員、執行秘書、副執行秘書及審查委員

之職責為審查非機構內之研究計畫，並確保受試者之相關權益。 

 

四、流程圖（右為負責人員） 

1. 初步行政作業                         執行秘書/承辦人 

2. 案件審查                                    委員/專家 

3. 提報大會審議    全體委員 

4. 後續行政作業                  主任委員/執行秘書/承辦人 
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五、執行細則 

5.1 該機構提出委託審查之請求 

5.1.1 該機構行文委員會提出代為審查之請求。 

5.1.2 承辦人於接獲委託代為審查該機構研究計畫之公文，

呈執行秘書並經主任委員核示，函覆該機構同意即日

起開始代為審查該機構研究計畫之新案審查及後續追

蹤審查之一部分或全部(變更/修正、持續審查、結案、

終止、撤案報告、免予審查)，其利益衝突相關申報及

審查相關規定皆比照本院案件辦理。 

5.2 代為審查 

5.2.1 新申請案審查程序（參見 IRB-TPEVGH SOP 05、06、

07） 

5.2.1.1 代審新案之 IRB 之編號為本會編號最後一個字

母加 上一 大寫 英文 字母 為代 號 ，如：

2012-01-001AY。 

5.2.1.2 審查通過後，本會核發同意臨床試驗證明書予申

請人，並副知該機構或該機構之人體試驗委員

會。 

5.2.2 變更/修正案（參見 IRB-TPEVGH SOP 08） 

5.2.3 持續審查申請（參見 IRB-TPEVGH SOP 23） 

5.2.4 結案、終止、撤案報告（參見 IRB-TPEVGH SOP 11） 

5.2.5 免予審查申請案（參見 IRB-TPEVGH SOP 22） 

5.2.6 文件的儲存：審查程序結束後，儲存所有審查案完整

文件。（參見 IRB-TPEVGH SOP 16、17）。 

http://www.vghtpe/
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5.2.7 本院審查各代審機構之臨床研究/試驗案時，將負審查

監督及查核之責。 

5.3 審查費 

5.3.1 審查費比照本院案件收費，收費辦法由委員會與該機構

另訂之。 

5.4 終止審查 

5.4.1 該機構須書面行文本委員會提出終止委託本委員會代

為審查之請求。 

5.4.2 承辦人於接獲終止委託本委員會代為審查該機構研究

計畫之公文，呈執行秘書並經主任委員核示，函覆該

機構同意即日起終止代為審查該機構研究計畫之新案

審查及後續追蹤審查部分(變更/修正、持續審查、結

案、終止、撤案報告、免予審查)，並提醒該機構負起

案件後續追蹤審查之責。 
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