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1. 目的 

本標準作業程序旨在提供人體試驗倫理委員會委員了解如何使用新案初審審
查意見表，審查表如附件一、AF01-010/11.0一般審查需送衛生福利部核定案件

/一般審查不需送衛生福利部核定案件審查表、附件二、AF02-010/11.0追認審
查案件審查表、附件三、AF03-010/11.0簡易審查案件審查表與附件四、AF04-

010/11.0免審案件審查表，其設計在於使審查程序標準化，並易於記錄申請案
的審查意見。 

2. 依據 

依據「人體生物資料庫管理條例」、「人體研究法」、「人體試驗倫理委員會組織
規程」、「人體研究暨受試者保護作業管理辦法」辦理。 

3. 適用範圍 

3.1此標準作業程序適用於所有人體試驗倫理委員會之新案初審審查作業，依據
計畫書或相關資料內之資訊進行初審。 

3.2主審委員及獨立諮詢專家的審查結果及意見，應記錄於新案初審審查意見表
中。 

4. 職責 

4.1主審委員、獨立諮詢專家：於收到 HRPMS系統自動發出之「是否同意審查」
通知信後，主審委員應於時效內，登入HRPMS系統點選是否同意審查及是否
須利益迴避。在同意審查並確認無須利益迴避後，主審委員、獨立諮詢專家應

將評審意見及決議，記錄於初審之電子審查表中，確認審查表內容填寫完整後，
點選送出，回傳給秘書處行政人員。 

4.2秘書處行政人員：於收到 HRPMS系統自動發出之「待彙總初審意見」通知信
後，應立即登入 HRPMS系統，彙總主審委員、獨立諮詢專家回傳之初審意見，

確認意見與審查決議填寫完整後，點選送出，通知試驗主持人、該案授權之代
理人或試驗委託廠商。 

5. 細則 

5.1審查申請案 

5.1.1審查各類別案件之審查要點悉依循「SOP009長庚醫療財團法人人體試驗倫
理委員會審查與作業綱領」，包括：設計與執行方面、潛在受試者招募方面、

受試者之照護方面、受試者隱私之保護方面、受試者同意方面、受試者同
意書之取得程序及內容、得免除受試者知情同意(含事先簽署同意書)之程

序、加強保護易受傷害受試者等。 
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5.1.2主審委員、獨立諮詢專家須於審查表內，依各項審查要點予以審查，視需要
於審查意見欄加註說明。 

5.2彙整審查意見 

5.2.1免審案件需於初審完成後，由秘書處行政人員彙整醫療執行秘書之審查意
見，並將審查意見彙總表由 HRPMS系統通知試驗主持人、該案授權之代

理人或試驗委託廠商。 

5.2.2簡易審查案件需於初審完成後，由秘書處行政人員彙整各主審委員及獨立
諮詢專家之審查意見，並將審查意見彙總表由HRPMS系統通知試驗主持

人、該案授權之代理人或試驗委託廠商。 

5.2.3一般審查不需送衛生福利部核定之案件需於初審完成後，由秘書處行政人

員彙整各主審委員及獨立諮詢專家之審查意見，並將審查意見彙總表由
HRPMS系統通知試驗主持人、該案授權之代理人或試驗委託廠商，進行會

議審查前之回覆作業。 

5.2.4一般審查需送衛生福利部核定之案件，於初審完成後，直接提至會議審議。
待會議審議後，將會議決議以HRPMS系統通知試驗主持人、該案授權之

代理人或試驗委託廠商，進行會議決議之回覆作業。 

5.3如為會議審查案件，依據「SOP021會議執行作業程序」規定辦理。 

6. 流程圖 

 作業內容 負責人員 

1 案件完成派審後，由系統自動通知主審委員 

 

HRPMS系統 

2 審查申請案 

 

人體試驗倫理委員會委員、 

獨立諮詢專家 

3 勾選及填寫審查意見 

 

人體試驗倫理委員會委員、 

獨立諮詢專家 

4 彙整審查意見 

(一般審查案件於會議審查後，彙整初審意見

與會議決議) 

 

人體試驗倫理委員會秘書處 

5 審查意見彙總表由線上系統通知試驗主持人 

 

人體試驗倫理委員會秘書處 

6 依審查結果進行下述可能之後續作業： 

(1) 提會討論； 

(2) 非會議審查案件如通過則呈報主席； 

(3) 非會議審查案件未通過者續進行複審、三

審 

人體試驗倫理委員會主席、 

委員、秘書處 
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7. 附件 

7.1附件一、AF01-010/11.0一般審查需送衛生福利部核定案件/一般審查不需送衛
生福利部核定案件審查表 

7.2附件二、AF02-010/11.0追認審查案件審查表 

7.3附件三、AF03-010/11.0簡易審查案件審查表 

7.4附件四、AF04-010/11.0免審案件審查表 

主席：       
 


