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1. 目的 

  提供國立彰化師範大學（以下簡稱本校）研究倫理治理中心（以下簡稱本中

心）處理有關人體試驗送審案件之指引。 

 

2. 範圍 

適用於本中心收到人體試驗之送審案件。 

 

3. 職責 

3.1 計畫主持人 

備齊申請審查資料。 

3.2 中心行政人員 

受理計畫主持人和研究人員、研究參與者和其他人員之送審資料，並提

供轉介服務。 

3.3 中心主任 

裁示處置程序。 

3.4 研究倫理審查委員會（以下簡稱委員會） 

協助辦理審查案件之查核、控管、監督。 

 

 

4. 作業流程 

4.1 受理審查案件 

4.1.1 人體試驗係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥

品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。 

4.1.2 本中心收到人體試驗之案件時，提供計畫主持人與本校已簽署委

託審查之代審機構。 

4.1.3 計畫主持人指定代審機構，並填妥「委託研究倫理審查申請表」

提出轉介申請，經中心主任同意，由本中心發函委託代審機構協

助審查。 

4.1.4 計畫主持人須配合代審機構辦理相關審查程序。 

 

4.2 審查案件之查核、控管 

4.2.1 計畫執行時之查核、控管委由代審機構辦理，本中心及委員會具

監督研究計畫執行之責任。 

4.2.2 計畫主持人執行研究計畫時，如有下列情事之一，應立即通知代

審機構： 

(1)足以影響研究參與者權益、安全、福祉或研究執行之研究計畫

內容變更。 

(2)因研究執行或研究產品發生未預期之嚴重不良事件及採取之

因應措施。 

(3)影響研究執行及可能危害研究參與者安全及權益之情事。 
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4.2.3 計畫主持人之送審資料、期中報告、結案報告，除繳交代審機構

外，須將副本電子檔送至本中心及委員會備查；計畫人主持人收

到代審機構核發人體試驗計畫同意書時，一併將副本電子檔送至

本中心及委員會備查。 

4.2.4 若代審機構需要對研究計畫進行實地訪查時，代審機構須知會本

中心，並共同進行實地訪查，本中心視需要得委請委員會派員協

助執行相關業務。 

 

4.3 存放文件 

計畫主持人之送審資料、人體試驗計畫同意書、期中報告、結案報告之

電子檔，存放於專屬光碟，並委由委員會存查。 

 

 

5. 附件 

   附件一 委託研究倫理審查申請表 
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         附件一  

委託研究倫理審查申請表 

 

計畫主持人 
 

計畫名稱 

 

聯絡電話  

電子信箱  

代審機構 

 

申請人簽名 
 

日期 民國    年    月    日 

中心主任裁示 
□ 同意委託審查 

□ 由研究倫理審查委員會審查 

中心主任簽名 
 

日期 民國    年    月    日 
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6. 參考資料 

人體研究法（100 年 12 月 28 日） 

人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法（101 年 8 月 17 日） 

醫療法（107 年 1 月 24 日） 

國立彰化師範大學人類研究治理架構辦法（107 年 4 月 11 日） 

 

 

7. 文件制定修訂紀錄表 

文件名稱 研究倫理諮詢與輔導作業 

修訂內容說明 

文件編號 SOP/08 

版本 發行日期 負責人員 核准者 

01.0 107.09.25 定稿 施宇陽 林泱蔚 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


