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新案申請及審查流程圖 

1. 新案初審申請及審查流程圖 

<程序名稱> 新案初審申請及審查 E化操作流程 (一般審查/簡易審查)          

計畫主持人(PI)

案件申請
(Submission)

IRB 辦公室
行政審查/分案/意見彙整

(Pre-review)

IRB

委員線上審查/會議
(Primary review/meeting)

填寫
初審案申請表

輸入研究團隊
相關資料

提交IRB

上傳文件

行政審查

文件齊全

yes

No

秘書分案

符合
原申請狀態

yes

  No

通知PI

審查方式改變 

線上審查通知

簡易審查一般審查

指派主審委員/邀請專家

安排會期

利益迴避

No

Yes

通知秘書
重新分派  

審查相關文件

填寫審查意見

IRB會議

核准

yes

NO

一般審查

工作人員彙整意見
祕書確認意見

簡易審查

核准

yes

NO
修正後復審
修正後提會

新案複審申請

申覆

製作核准函
送主委簽名

進行研究
上傳核准函
及同意書

安排下次
會期核備

排入會期
提會討論

不核准

審查
結果

依審查
結果通知 

選擇IRB

新案申請

【研究計畫登錄暨
補助管理系統】
研究計畫登錄

【IRB E化申請系統】
點選「新案申請」

會員註冊

進度查詢
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2. 新案複審申請及審查流程圖 

<程序名稱> 新案複審申請及審查E化操作流程 (一般審查/簡易審查)          

計畫主持人(PI)

案件申請
(Submission)

IRB 辦公室
行政審查/分案/意見彙整

(Pre-review)

IRB

委員線上審查/會議
(Primary review/meeting)

【IRB E化申請系統】
「研究案件查詢」
選擇複審案件

新增
「新案複審申請」

提交IRB

上傳
修改文件

行政審查

文件齊全

yes

No

原主審
委員審查

yes

  No

通知秘書重新
指派主審委員 

線上審查通知 

修正後復審修正後提會

送主審委員審查排入會期

審查
回覆意見內容
及修改後文件

填寫審查意見

IRB會議

新案複審申請

修改
初審案申請表
研究成員

NO修改資料

yes

yes

NO

yes

NO

工作人員彙整意見
祕書確認意見

修正後復審
修正後提會

製作核准函
送主委簽名

進行研究

提會討論

核准

核准

排入會期

申覆

上傳核准函
及同意書

新案複審申請

不核准

安排下次
會期核備

依審查
結果通知 

審議結果

工作人員依
初審結果送審

審查意見回覆

利益迴避

no

Yes

通知秘書
重新分派  
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新案初審申請 

1 會員註冊 

1.1 第一次使用申請系統時，需先進行註冊。 

1.2 至【彰基 IRB e 化申請暨審查系統】(網址：http://www2.cch.org.tw/IRBweb)，進入

【 研究計畫登錄暨補助管理系統】之「會員專區」註冊，點選「我要註冊」。  

  

1.3 點選註冊身分別：院內同工或院外人士 

1.3.1 若登入身份有異動 (如離職轉為院外人士、轉調分院員工代碼異動等)，請與行政

中心聯繫協助變更。 

1.4 輸入資料 

1.4.1 院內同工：輸入「員工代號」、「彰基 2000 密碼」及「註冊驗證碼」，點選「註冊」。 

1.4.2 院外人士：輸入「身份証字號(帳號)、性別、國籍、中/英文姓名、電話/分機、手機、

E-mail、服務機構、服務部門、服務職稱」，設定帳號、密碼及輸入「註冊驗證碼」，

點選「註冊」。 

http://www2.cch.org.tw/IRBweb


 

彰化基督教醫院 人體試驗委員會暨行政中心 5 

 

  

1.5 所有研究團隊人員(主持人、協同主持人及研究人員)皆要各自進入【研究管理系統】進

行註冊及個人資料維護。 

2 個人資料維護 

2.1 個人基本資料 

2.1.1 包括中英文姓名、性別、服務機構及單位、聯絡電話及分機、E-mail、傳真、戶籍地

址及聯絡地址。 *為必填欄位 

2.1.2 Email 請務必填寫正確。請提供常用的 email 以免因未收到 IRB 通知，影響權權益。 
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2.2 履歷 

2.2.1 包括學/經歷及現職，每次申請研究案時需更新資料。 

  

2.3 研究倫理訓練證明 

2.5.1 勾選「課程類別」、輸入「課程名稱」、「主辦單位」、「上課日期」、「訓練時數」並上傳

檔案。 

2.5.2 申請 IRB 審查時，上傳之檔案需由 IRB 工作人員確認是否符合。 

 

2.4 人員履歷、訓練證明之紙本文件不需再檢附。 
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2.5 修改密碼 

2.5.1 為【彰基體系員工】則無需再設定登入密碼，使用院內彰基 2000 之帳號與密碼，如

需修改密碼，請至彰基 2000 進行密碼更改。 

2.5.2 院外人士：點選「個人資料維護」，修改登入密碼。 

 

3 新案申請 

3.1 研究計畫登錄 

3.1.1 由【研究計畫登錄暨補助管理系統】，點選「研究計劃申請」，完成 Step1~ 

Step3。 

3.1.2 Step 1「研究案申請登錄」 

3.1.3 基本資料包括：計畫執行機構、經費補(贊)助機構、計畫類型、計畫領域、研發部

門、是否為跨職類合作研究、計畫研究/實驗類型 、計畫名稱、執行、聯絡人資

料、中英文摘要。 
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3.1.3.1 申請 IRB 審查，一定要勾選「人體研究」選項。 

 

3.1.3.2 【研究人力表人力】填寫，依序填入研究團隊人員資料後，按「儲存人力」。 
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3.1.3.3 【計畫書上傳】 

 

3.1.3.4 【授權】 

 被授權者必需於【研究計畫登錄暨補助管理系統】完成註冊程序，方可被授權。 

 計畫主持人須完成「研究基本資料」儲存後，方可授權給其他人，授權後，需完

成 Step 3 提交申請，被授權人員才能進行 IRB E 化申請流程。 

 每個計劃案只能授權「一位」人員。 

 

3.1.4 Step 2 必填欄位檢查 

3.1.4.1 登錄欄位中以*標示為必填資料，須完成後並上傳計畫書才能提交。 

3.1.5 Step 3 提交申請 

3.1.5.1 提交完成後，僅可進行「授權助理」變更。 
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3.2 IRB 新案申請 

3.2.1 【IRB e 化申請暨審查系統】，點選「申請登入」 

3.2.1.1 院內同工：輸入「員工代號」、「彰基 2000 密碼」進行登入。 

3.2.1.2 院外人士：輸入「身份證字號」、及「密碼」進行登入。 

3.2.1.3 若登入身份有異動 (如離職轉為院外人士、轉調分院員工代碼異動等)，請與行

政中心聯繫協助變更。 

   

3.2.2 點選「新案申請」，選擇已有教研申請編號之案件，進行 IRB 申請。 
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3.3 填寫人體試驗計畫初審案申請表 

3.3.1 申請人填表 

3.3.1.1 申請表 

 

 申請者繳費完成後，出納組會提供給申請者收據或發票，請於申請表輸入繳費收

據號碼或發票號碼。 

 

 JIRB、C-IRB、NRPB、國衛院案件，申請狀態請填寫送審原單位之審查類型。 

 必填欄位以*標示，必須填寫完整。 

3.3.1.2 研究成員資料 

 輸入研究團隊之人員資料(輸入身分證字號後，系統自動載入【 研究計畫登錄暨

補助管理系統】之基本資料)、查詢研究倫理訓練上課時數。 

 履歷:請至【研究計畫登錄暨補助管理系統】更新。 
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 研究倫理訓練上課時數建檔及查詢： 

 第一次使用此系統申請案件，請先至【 研究計畫登錄暨補助管理系統】建置相關

受訓證明並上傳檔案，後續由 IRB 工作人員確認證書之有效性。 

 非第一次申請研究案者，申請另ㄧ研究案件時，可於【IRBe 化申請暨審查系統】

查詢該研究人員已登錄之上課時數。點選「研究成員」資料表中輸入「GCP 期

間」，點「查詢期間時數」系統會自動帶出申請日起 6 年內或 3 年內的受訓時

數。點選完畢請按「儲存」鍵。 

 如何輸入正確的 GCP 期間，申請日如為 2018 年 02 月 12 日 

 前 3 年的計算期間，應為 2015 年 02 月 13 日-2018 年 02 月 12 日。 

前 6 年的計算期間，應為 2012 年 02 月 13 日-2018 年 02 月 12 日。 

 

 如果訓練時數不足，請至【研究計畫登錄暨補助管理系統】建立新的受訓證明檔

案後，再至【IRB e 化申請暨審查系統】查詢受訓時數。  

 主持人、協同主持人及研究人員之時數要求及必修課程，詳見 IRB 網頁公告或

IRB SOP 035。 

 院內人員必修課程認證若出現「尚未取得」，請確認是否已將相關課程上傳，已完

成上傳者可不必理會，直接點儲存。提交後 IRB 行政人員將進行相關課程認證。 
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3.3.1.3 上傳文件 

 送審文件清單請至人體試驗委員會網頁 > 相關表格下載 

 

 注意事項 

 上傳文件以 PDF 檔案上傳，同意書則需上傳 PDF 及 word 檔。 

 上傳檔案名稱請勿出現「.」符號，因上傳後資料檔無法開啟，導致文件不齊

而退件。 

 上傳前，請選擇「文件類型」，如無固定之「文件類型」可供選擇，再自行新

增欄位。 

 財務利益衝突申報期間，指從申報日起，過去一年是否有接受廠商贊助。例

如申報日 (簽名日期) 為 2018 年 4 月 1 日，期間則填寫西元 2017 年 04 月

01 日~西元 2018 年 03 月 31 日。 
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 須於每頁之頁尾標示版本、日期之文件 (請與線上申請表填寫一致) 

 計劃書 

 受試者同意書 

 問卷、訪談內容或評量表 

 受試者招募廣告申請表及張貼版 

 資料及安全性監測計劃書 

 個案報告表 

 主持人手冊 

 須親筆簽名之文件 

 保密協議書 

 研究人員財務利益衝突申報表 

 資料及安全性監測計劃書 

3.3.1.4 提交前檢查： 

 請依據必填欄位檢核提示完成欄位填寫。 
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3.3.2 申請人確認 

3.3.2.1 送審文件正確無誤後，點選「申請人確認」，確認文件內容之正確性後，提交

「主持人確認」。 

 

3.3.2.2 如果計畫主持人與資料申請者為同一人，則直接執行「申請人確認」及「主持

人確認」。 

3.3.2.3 提交「主持人確認」後，如要修改資料，需請主持人退回給申請人。 

3.3.3 主持人確認 

3.3.3.1 主持人收到信件時，請進入網站，點選「研究案件查詢」，選擇「待 PI 確認」

的案件進行申請資料之確認。 
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3.3.3.2 先審閱申請資料確認無誤後，點選上方頁籤的「主持人確認」點選「同意」及

「送出確認(提交 IRB 審查)」，完成文件申請。若審閱資料有誤，可退回給申請

人，並與申請人說明應修正處，申請人修正後，再執行一次確認。 
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3.3.4 提交 IRB 審查 

3.3.4.1 提交 IRB 審查欄位須出現日期方為完成申請作業。 

 

3.3.4.2 提交 IRB 後，申請者及主持人不能再進行修改。 

3.3.4.3 IRB 受理後將進行行政審查，若文件不齊全，主持人及研究成員將收到待補通

知，請依據 IRB 文件檢核單內容進行補件並於 7 日內重新提交。 

 

 

 



 

彰化基督教醫院 人體試驗委員會暨行政中心 18 

 

3.3.4.4 若文件已齊全，主持人及研究成員將收到文件齊全通知，IRB 行政中心後續將

進行分案。 

 

4 進度查詢 

4.1 目前申請及審查中進度查詢 

4.1.1 登入系統，點選「審查進度查詢」，輸入「IRB 編號」，按「查詢」，點選該案件之

「進度查詢」時，可查詢目前最新送審狀態，可以看見申請階段流程關卡、時間

及審查結果。 
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4.2 所有案件之進度查詢 

4.2.1 登入系統，點選「研究案件查詢」，可查詢目前最新送審狀態，點選該案件「審查

階段」之「審查次數」 時，可以看見申請階段流程關卡、時間及審查結果。   
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新案複審申請 

1 新案審查意見回覆   
1.1 試驗主持人收到 IRB 的新案審查或審議結果通知後，請於 7 日內於【彰基 IRB E 化

申請暨審查系統】網址：http://www2.cch.org.tw/IRBweb) ，回覆審查意見 

 

1.2 若試驗主持未於 7 日內回覆，系統將於通知日起第 10 日、第 30 日再次進行通

知，申請人如未於 2 個月內回覆，IRB 得以進行撤案。 

2 新案複審申請 

2.1 點選「研究案件查詢」，選擇「需複審案件」，於申請程序新增「複審申請」，核對

研究編號無誤後，確認是否提出複審申請。 

V 

http://www2.cch.org.tw/IRBweb
http://www4.cch.org.tw/IRB/)」，回覆審查意見
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2.2 確認是否修改初審案申請表 

2.2.1 如需修改研究基本資料，請點選「研究基本資料」(新案初審案申請表)」進行資

料修正。 

 

2.3 確認是否修改研究成員資料 

2.3.1 如需修改，點選「研究成員」之「明細」進行資料修改後儲存。 

2.3.2 修改履歷及研究倫理教育訓練，需由【研究計劃登錄暨研究補助管理系統】之

「個人資料」維護修改。 

2.4  文件上傳 

2.4.1 以 PDF 檔案上傳，審查意見回覆表及修改後受試者同意書則需上傳 PDF 及

word 檔。審查意見回覆表 PDF 檔需親筆簽名。 
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2.4.2 必要上傳文件：審查意見回覆表。 

2.4.3 修改後文件(請於每頁之頁尾標示修改後之版本)。 

2.4.4 系統會自動載入初審之送審檔案，選擇需修改文件，按「上傳修改後文件」上

傳檔案。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4.5 提交前檢查：必填欄位及必上傳文件之提示。請依據必填欄位檢核提示完成欄

位填寫。 

2.5 申請人確認(同初審案) 

2.5.1 送審文件正確無誤後，點選「申請人確認」，確認文件內容之正確性後，提交

「主持人確認」。 

2.5.2 如果計畫主持人與資料申請者為同一人，則直接執行「申請人確認」及「主持

人確認」。 

2.6 主持人確認(同初審案) 

2.6.1 主持人收到信件時，請進入網站，點選「研究案件查詢」，選擇須確認的案件，

先審閱申請資料確認無誤後，點選上方頁籤的「主持人確認」點選「同意」及

「送出確認」，完成文件申請。  

初審資料 修改後文件 
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2.6.2 若審閱資料有誤，可退回給申請人，並與申請人說明應修正處，申請人修正

後，再執行一次確認。 

2.7 提交 IRB(同初審案) 


