
講 者 ： 李 文 貽 副 管 理 師

人 體 與 行 為 研 究 倫 理 治 理 中 心

日 期 ： 2 0 2 4 / 0 9 / 2 4



項 目
• 新案申請如何寫

• 知情同意要注意

• 後續追蹤要記得

• 其他注意事項
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主 要 標 題 主 要 標 題

人體研究法(100年12月28日公告施行)：

一、人體研究（以下簡稱研究）：
指從事取得、調查、分析、運用人體檢體或個人之生物行為、
生理、心理、遺傳、醫學等有關資訊之研究。

二、人體檢體：
指人體（包括胎兒及屍體）之器官、組織、細胞、體液或經
實驗操作產生之衍生物質。

IRB申請？需要嗎？

基本上只要會「用到個人資料或檢體」或希望「透過研究對象
有互動產生資料」，就是「人體研究」，需要申請IRB審查喔！

IRB無法回溯審查，請務必於執行前取得同意執行證明!
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主 要 標 題 主 要 標 題

1. 本校專兼任教職員
2. 委託本校代審機構

【申請時數規定】

計畫主持人(含共/協同)及學生論文的學生須具備最近2年內6小時訓練證明

 實際執行知情同意之研究相關人員須具備最近2年內4小時訓練證明

誰可以申請IRB？

IRB訓練課程：以實體或同步線上視訊為主
AREE線上平台：請依本中心公告之採計課程單元上課
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主 要 標 題 主 要 標 題

IRB訓練時數不足怎麼辦?

可於申請文件中先填「承諾書」，並於限期內補齊所需之訓練時數。

計畫主持人或共(協)同主持人補齊後，才可核發人體研究證明書。

其他研究人員須於計畫執行前補齊。



6

所有IRB審查申請案都是由人體與行為研究倫理治理中心進行收案與分案

計畫申請人可於取得案件編號後確認由哪一個審查會進行審查

舉例：NYCUOOOOOOAE→表示由審查會A承辦

NYCUOOOOOOBE→表示由審查會B承辦

人體與行為研究倫理治理中心
收案

治理中心人員進行文件檢核 治理中心依審查案件
分派審查會

IRB-A或IRB/B
收案審查

我的申請案會送到哪個審查會？



新 案 申 請 如 何 寫
PART 01

IRB-A：02-28267000#66378(羅小姐)或66377(李小姐)
IRB-B：03-5712121#53270(賴小姐)或31549(陳小姐)
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請先確認研究計畫的「風險類別」
 一般審查：大於「微小風險」之研究適用，需經委員審查會審查。
 簡易審查：風險為微小風險之研究適用，通常由兩名審委審查。
 免審審查：符合衛福部公告之免審類型研究，需經審查會行政審查後，判定。

微小風險：指研究計畫之實施，對於研究對象所可能引發生理、心理、社會之危險或
不適之或然率，不高於日常生活之遭遇或例行性醫療處置之風險。

相關法源依據可參考本中心網頁： https://irb.nycu.edu.tw/

我該申請哪一種審查程序?

風險類別 時程 可否變更 要展延或結案

一般審查 約需90天
(IRB會議2個月開一次會) 可依計畫變動申請變更 依核准執行期間進行展

延或結案

簡易審查 約需14~30天
(視案件審查情形) 可依計畫變動申請變更 依核准執行期間進行展

延或結案

免審審查 約需7天 不可
審查會不進行後續追蹤 不用

https://irb.nycu.edu.tw/
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NYCUeIRB網址：https://nycueirb.nycu.edu.tw/

NYCUeIRB在哪裡

校內人員請透過單一入口網進入
學生→「其他」頁籤
其餘人員→「研發」頁籤

https://nycueirb.nycu.edu.tw/


10 NYCUeIRB帳號開通

完成資料填寫後請記得寄站內信或
電話連繫我們，謝謝。

提醒

因申請案件如需要補件、回覆或結果通知及展
延/結案提醒，會通過主持人及計畫聯絡人常
用電子信箱進行聯絡，故建議填寫常用信箱。



11 新案申請程序

計畫主持人 計畫申請計審查作業 新增計畫案

申請步驟

選擇角色，例如「計畫主持人」

點選「計畫申請暨審查作業」

點選「新增計畫案」

O&A

Q1:  誰可以建立案件？
→具有系統帳號的人均可建立新案

Q2: 建立的人可以送件嗎？
→只有案件中的計畫主持人可以送件

Q3: 若有共(協)同計畫主持人也需要有帳號嗎？
→需要，因申請表中的人員是以帳號帶入相關資訊
→若為校外人員，請申請校外帳號



12 新案申請程序

角色→計畫主持人 計畫申請計審查作業 新增計畫案

角色→計畫主持人 功能列角色→助理/共(協)同主持人

需填入計畫主持人帳號



13 新案申請程序

角色→計畫主持人 計畫申請計審查作業 新增計畫案

案件相關人：是指可以編輯與檢閱本研
究計畫申請文件內容的人員

提醒：

以下人員都需設為案件相關人

 所有研究團隊成員：

須簽署研究團隊切結書

時數不足之團隊成員須簽署承諾書

 需要可以看到該IRB案件之人員



14 新案申請程序

帳號：新稱人員均以填寫帳號帶入資訊

帶入/更新資訊：點選方能更新系統內的簡
歷/時數等維護資料

知情同意人或學生論文之學生：請勾選對應
選項

提醒：

 請注意前頁所提的「案件相關人」與此
頁申請表的「研究團隊成員」並不同步，
本處請填妥本研究團隊成員，變更亦同。

 本案後續的通知信見除了寄給計畫主持
人外，也會同時寄給本表中的「計畫聯
絡人」。



15 新案申請程序-時數簡歷更新

新增文件：請點選+號

新增時數：請一次課程填寫一列資訊，附檔訓練證明請僅附該次課程。

＊本處新增的文件不會自動填入人體研究審查申請表



16 新案申請程序

一般審查：本校無法受理新藥、新醫療器材、新
醫療技術、BA/BE計畫，如有請改送臨床醫療機
構IRB審查。

簡易審查：可透過簡易審查範圍核對表初步確認

免審審查：請確認是否符合免審條件

＊免審不一定比較容易申請

提醒：

 最終的風險判定依審查會決議。



17 新案申請程序

研究模式：「多年期計畫」如各年度的研究
模式不同，可於項目後備註所屬年度。

有沒有在其他醫療院所收案?

有的話!!!記得要取得該院的IRB同意函喔~



18 新案申請程序

樣本數：估算時建議將流失率等數量估進去，讓收案數
可具備一定彈性。

排除與納入條件：如果是多年期計畫，建議分年填寫，
請確認與計畫書及同意書所寫一致

填寫資料收集方法：
1. 盡量用白話說明、多利用條列式敘述
2. 清楚說明受試者有關的程序：包含如：收案方式，檢

體採集、施測頻率、樣本估算…等，以利加速審查過
程。

提醒：

審查通過後，研究計畫如有任何變動(人員變動、計畫
執行期間變動、樣本數變動、知情同意方式變動、收案
方式或介入內容…等)，都需先申請變更，變更審查通
過後，才可依照變更後內容進行研究。



19 新案申請程序

易受傷害族群：請務必填妥「納入此類受試者之
原因」及會提供的「額外保護措施」。

資料科學中心資料：請確認資料中心要求需要載
明於IRB申請文件中之內容，避免後續需另外申
請變更。

招募方式：

招募文宣需經審查會審查。

招募廣告請勿張貼於有打工或交易性質的版面，
避免研究對象忽視研究本身存在之風險。



20 新案申請程序-招募廣告的內容???

計畫主持人姓名及地址。

計畫機構名稱及地址。

計畫目的或試驗概況。

主要納入條件及排除條件。

計畫之預期效益。

受試者應配合之事項。

計畫聯絡人及聯絡方式。

招募廣告刊登須加註核准及廣告文件版本日期，轉載
(貼)不得修改內容。(1101026修訂)

本研究招募文件業經國立陽明交通大學人體研究倫理
審查委員會通過

招募廣告不可以
 宣稱療效
 可獲得免費醫療或費用補助
 強調臨床試驗已經衛生主管機關或人體試驗委員會核准
 使用名額有限、即將截止或立即聯繫以免向隅等文字
 使用含有強制、引誘或鼓勵性質之圖表、圖片或符號
 招募廣告不得於高中以下校園內、 記者會及打工求職資

訊分享為目的之社群網站刊登。
…等(可參考110.10.26 衛生福利部公告之「臨床試驗受試者
招募原則」)



21 新案申請程序
原則上請受試者接受介入或使用受試者個資，都需
要得到對方同意。而視研究需求與性質，受試者同
意有以下四種情況：
A.取得書面知情同意
→撰寫本校“研究對象同意書文件”
→同意書格式文件都有“備註說明文字”可以參

考喔!!
B.申請免除同意書的書面，僅取得受試者口頭同意

→視研究之風險及隱私等因素而定
→有時需另附解說研究的“說明文件”
→若受試者想要簽署同意書，還是可以喔!!

C.申請完全免除取得知情同意
→ “一定要”符合表單所列的任一條件才可以申

請這項喔!!
D.未成年人之研究申請免除其父母同意

→部分研究因研究目的與內容限制可能不適合取
得父母同意才適用。



22 新案申請程序
補助金或禮品：如有提供請同步寫明於研究對象
同意書「權利」項目中，並說明中途退出的處理
方式。

保管人：為確保研究資料的保存狀況與銷毀情形，
建議由計畫主持人進行保存

研究結束後從事未來OOO研究之用：請寫明未
來預計的使用範圍，需有明確的使用範圍目標，
請勿僅填寫「未來研究之用」或「未來相關研究
之用」。

保存年限：不同研究資料性質，請考量其合適之
保存的時限。

「計畫主持人」點下「儲存」後即會帶入主持人姓名
及日期，僅有計畫主持人有此權限。
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系統中文件形式分為「線上表單填寫」及「上傳PDF檔」。

系統使用說明
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送件：
1. 選取「初審送出【將送行政人員】」
2. 點選「確認」
→即完成案件送出。

文件或簽署有缺漏，系統會自動提醒，
補正後才能送出

＊送出前請「計畫主持人」確認所有文件均已備齊，並完成相關文件簽名。

系統使用說明



25 系統使用說明

計畫案追蹤查閱：可查詢案件狀態。



研究對象同意書填寫
同意書是您跟參與者的溝通工具

PART 02



27 研究對象同意書

因各個研究計畫都有自己的流程設計與特色，故範例內容是為提供研究團隊了解人體研究法與審查會要求知情同意需具備項目，主持人亦
可自行設計呈現方式，但都需經審查會審查同意(蓋有本會騎縫章)後方可使用。



28 研究對象同意書
頁首的版次資訊請勿修正。

文件中的藍色字體為填寫注意說明，提供給撰寫
者填寫方向與相關注意事項，請各位使用者於閱
讀後自行刪除。

研究方法與應配合事項

1. 清楚說明參與研究需配合的事項，讓參與者事先衡量是否能夠且願意配合。

2. 內容中使用的稱謂，盡量避免直接以受試者稱呼參與者，可用“您”稱呼。

3. 相關程序的說明請盡量分點分項，如：

(1) 收案人數

(2)有無分組及分組方式

(3) 納入/排除條件

(4) 受試者需要配合的各項實驗或訪談事項

(5)收集資料的頻率、時間…等內容



29 研究對象同意書

研究進行中之禁忌或限制活動

如：本研究因需透過MRI進行檢測，請勿配戴金屬物件，另如您是孕婦、幽閉恐懼症患

者或曾經接受過手術體內有植入任何金屬物品，請於實驗前告知研究人員，必要時須請

您放棄參與實驗。

檢體及資料將如何處理及儲存

告知受試者其提供的研究資料或檢體，計畫主持人將如何運用、保存、保存

多久，保存期限到後，會如何處理。

相關內容應與申請表一致。

若研究計畫無收取檢體，請將表格內「檢體」字樣刪除，避免受試者誤會。



30 研究對象同意書
研究結束及中途退出研究資料/檢體的保存方式：內容需與人體研究審查申請表

第18點一致，特別是「未來將從事OOO研究之用」及研究結束後之「保存年限」

Q：如果計畫本身沒有要留存研究資料或檢體，還需要讓受試者勾選嗎？

A：如果計畫本身於結束後沒有要留存檢體或研究資料，那麼此段可改為敘述的
方式，直接告知受試者。

例如：本研究於計畫結束後，所有研究資料將直接由計畫主持人銷毀，紙本資
料以碎紙機絞碎，電子資料則將儲存資料的硬碟格式化，藉以保護您的個人資
料，如果你有任何疑問也可與計畫主持人聯絡(電話：02-12345678)。

中途退出研究材料的保存方式：依照研究計畫的設計，選擇符合需求的敘述方式，
其中《研究計畫主持人對您的評價》、 《主管對您的升遷或考核》…等，可依照
研究計畫的實際狀況做填寫或修改。

「寫法一」跟「寫法二」的差別：研究對象是否可自行決定研究材料的是否保存。

＊若選擇寫法二，研究對象不同意，則就不應收該名研究對象。



31 研究對象同意書
第十三點
若為多機構合作的研究計畫，請確認其研究成果、智慧財產或商業利益等之歸
屬權，是否有需要增列其他合作機構作為上述產生利益時的共享人，須事先告
知受試者，取得同意。

權利

研究團隊如有規劃提供車馬費或其他補助費用、禮品，請一併於此項中說明給
予方式、給予金額即中途退出是否需要繳回。

為避免受試者在參與計畫過程中臨時需與研究團隊聯繫，請提供受試者可24小
時聯絡到之電話。

簽名

 不論簽名或日期填寫均需由本人完成。

 簽名基本上須以親簽為主，如因特殊原因須改用其他簽署方式，應於送審
IRB時事先取得IRB同意。

研究說明者簽名：表示研究說明者已充分說明研究相關內容、應配合事項及研
究對象各項權益，並確認研究對象已理解沒有其他問題。



32 研究對象同意書

依照研究計畫的收案條件，研究對象同意書簽署的方式，可分為3種。

一、受試者自行簽署

二、未滿18歲的研究對象(即未成年人)須由法定代理人簽名。

→未滿7歲由法定代理人或監護人簽署。

→7歲以上之未成年人須取得其本人及法定代理人同意。

→7歲以上未滿12歲的研究對象需另簽署贊同同意書(便於了解研究內容)。

三、受試者、法定代理人、監護人/輔助人或有同意權之人皆無法閱讀時，由兩
名見證人確認上述人員已了解研究內容後簽署。

→見證人不可是研究團隊成員



33 研究對象同意書

主持人於研究對象簽名後，應重複確認研究對象符合研究納入排除
條件，且研究團隊已進行完整說明且研究對象沒有其他問題後，於
（四）簽名。

提醒：

 此處如僅列明為計畫主持人簽名，則共(協)同主持人不可簽名

 如收案量大，計畫主持人有需要用非親簽方式簽名，請於新案時
向IRB提出申請，取得同意。

注意：收案時務必使用印有本審查會騎縫章之研究對象同意書。



34 研究對象同意書-常見錯誤

 同意書的目的是證明：

 研究團隊有向受試者說明並徵詢參與意願

 受試者確實「同意」參與研究

 需由「主持人」「受試者」及「取得同意人」簽名為證，並寫下日期以方便日後查證。

 假如主持團隊無法於簽署時現場解說，或收案方式有其他特殊性：

 請在申請表清楚說明，以取得IRB許可，

 執行後才發現，也請先申請變更再用新的方式收案。

 假如受試者為未成年或意思能力不健全者，需取得「法定代理人/監護人/輔助人或有
同意權人」同意，請記得請相關人員簽署研究對象同意書。

 如需見證人時，請注意不該人能為研究相關人員喔!

 簽名下方的「日期」欄位需由本人填寫且為必填喔!!!

• 主持人簽署日期與受試者簽署日期差了一個月以上!
• 未成年人參與研究，法定代理人沒有簽名!
• 「主持人」欄位沒有簽名!



35 研究對象同意書-特別提醒

★依教育部查核辦公室說明，研究對象同意書至少應保存至原定
(經IRB/REC核准)之保存期限，計畫主持人/研究團隊不應於期
限屆至前因任何理由自行銷毀。

★研究說明者於說明完當下簽署知情同意書，計畫主持人則須確
認收案對象符合研究收案條件，並已完全了解其個人權益及應
配合事項，故應於受試者簽署後再簽名(親簽)。

★請使用本審查會核定之受試者同意書(含騎縫章)進行收案。
→假如有變更，記得要「事先」申請才能使用變更後的同意書
收案



後 續 追 蹤
新案申請完成後，除免審案外，要記得還是要進行後續追蹤相關作業喔!

PART 03



37 後續追蹤

新案

變更

結案
展延

非例行
性查核

後續追蹤偏離/不
良事件



38 後續追蹤-變更、展延及結案，要怎麼申請?

計畫主持人 計畫申請暨審查作業 新增各類報告

後續追蹤說明文件

https://irb.nycu.edu.tw/irb/ch/app/data/view?module=nycu0038&id=1975&serno=ca02f886-366b-464c-aa78-f001f5985bcd


39 後續追蹤-需要申請變更?

計畫通過後，執行方式或內容需要調整時，請記得先向IRB申請變更。

收案年齡
異動

增加收案
人數

研究成員
異動

變更問卷

招募廣告
修改

使用醫院
ICF收案



40 後續追蹤-需要申請變更?

變更前後對照表：請表列出變更前與變更後內容比對，不同文件請分開列出。

研究團隊切結書：如有新增研究團隊成員，請簽署，另請確認有無需簽署承諾書。

案件相關附件：如問卷、評量表、說明文件或其他機構核准文件…等有修正，請上傳於此。



41 後續追蹤-該提展延？結案？

計畫結案：IRB到期後，3個月內，請記得繳交報告。展延申請：IRB核准效期前，計畫尚未完成，
請記得提前申請展延，避免效期中斷，造成
計畫執行需暫停。



42 後續追蹤-該提展延？結案？

到期前6週提出申請

系統提醒信會在到期前80天、
70天、60天email通知

超過IRB效期的計畫，如要
執行，請重新申請新案，並
記得30天內交結案報告。

IRB效期結束後，3個月內，
提出結案

系統提醒信會在應交結案報
告日前30天、當天以及過期

後每20天email通知

未繳交者，爾後6個月內不
受理新案申請。提新案前，

仍需補交結案報告。

結案注意事項展延注意事項

PI申請

行政作業

委員審查

結果



43 後續追蹤-展延/結案常見問題

• 為保障研究者與研究對象雙方權益，在研究對象同意書上計
畫主持人及研究說明者皆須親筆簽名並寫上日期。

研究對象同意書是否一定要計畫主持人
親筆簽名？

• 為確定同意書版本是經審查會核定，且為保障研究對象權益，
IRB會於核定本上印騎縫章，供主持人影印使用。未依規定使
用核定本研究對象同意書者，屬違規事件，需接受審查會相
關處置(如：加強教育訓練、暫停受理新案申請等)。

是否可以使用未印有騎縫章之研究對象
同意書進行知情同意？



44 後續追蹤-展延/結案常見問題

• 為確保研究對象若有研究疑問可聯絡到計畫主持人或研
究助理(聯絡人)，及時處理受試者/參與者狀況，請提出
變更案申請，更新同意書上的聯絡人資料。

計畫聯絡人換人，原本研究對象同意書，是否可以繼續
使用？

• 為保護研究對象，若研究使用之問卷，非原始送審問卷，
請提出變更案申請。

問卷需要做修改或是使用不同問卷，是否可以直接使用？

• 若尚在審查中之計畫，請辦理「撤案」；若審查通過之
計畫，請辦理「結案」。

計畫因故未執行，是要辦理撤案還是結案？



45 後續追蹤-常見錯誤

 研究有變動未提出申請：

IRB審查的目的，除了保護受試者免於不合理的風險以外，也是在建立研究社群的責信，因此通

過審查的案件，如果後續需要在研究內容上進行任何變動，不論變動幅度大小，變動前都應該

要提出變更申請，包含：

 計畫成員變動、

 收案地點、收案人數異動、

 問卷內容增修…

 IRB核准執行日期開始前或過期後繼續收案

提醒：
每件審查案可以接受的變動幅度還是有範圍限制，審查會將依照變動的內容或項目，重新評估
對受試者風險影響狀況，若評估可能造成的風險過大，審查會還是可以判定要另外以新案送審
喔~



其 他 注 意 事 項
送審過程中常見的問題

PART 04



47 為什麼有時候案件審查好久？
一、各式文件內容不一致
送審前「人體研究審查申請表」、「受試者/參與者同意書」、「計畫書」三份文件記得確認
是否一致，常見不一致內容：
不同文件計畫名稱有出入
計畫成員
納入與排除條件
收案方法在部分文件未提及或不完整
收案地點
收案人數
提供受試者的禮品或金錢未完整載明於同意書的「權利」內

二、研究計畫內容不清楚。
三、無法清楚說明研究介入與收案流程應如何配合或避免研究對象之風險。

＊送出前確認文件一致性及提供清楚之計畫內容與收案程序都可讓審查更順利。

案件均為隨到隨審，惟一般審查案依規定須送入IRB大會(2個月1次)，請特別注意送件時程及委員會收件期限
(相關資訊公告於人體與行為研究倫理治理中心網頁)

https://irb.nycu.edu.tw/irb/ch/index


48 什麼時候可以拿到核准證明？

一般審查說明

 需經IRB大會通過，且開會前審查委員跟主持人通常至少需經1-2回合的審查意見回覆!!
 IRB大會每兩個月召開1次
 最近一次IRB開會日期及對應的截止收件日請參考本校人體與行為研究倫理治理中心公告

＊上述時間僅供參考，申請文件說明越清楚明確，通常審查越快~建議儘早送件

風險類別 預計工作天數

一般審查 45~60

簡易審查 30

免審審查 7



49 收費標準

案件類別 校內人員 校外人員

免審審查
2,000元

(減免後為600元)
2,500元

簡易審查
5,000元

(減免後為1500元)
16,000元

一般審查
5,000元

(不得減免)
18,000元

變更審查 不收費 2,500元

國立陽明交通大學人體研究倫理審查委員會申請作業實施細則

減免：需上校內簽呈，經簽准後方可辦理。



50

取得案件編號後可於「計畫案追蹤查閱」中下載，繳費方式請依照繳費單之指示進行繳費

繳費單下載



51

IRB-A辦公室位置：
致和樓2樓201室

專線： 02-2823-9753

新案申請：羅偉慈
校內分機：66378
電子信箱：weitzu@nycu.edu.tw

後續追蹤：李文貽
校內分機：66377
電子信箱：wenyi@nycu.edu.tw

聯絡資訊-陽明校區



52 聯絡資訊-光復校區

賴于婷
校內分機：53270
電子信箱：laiyuting@nycu.edu.tw

陳沂萍
校內分機：31549
電子信箱：evelyne@nycu.edu.tw



謝 謝 聆 聽
~如有任何問題歡迎與我們聯繫~
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