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追蹤-評量意見表-I 

 

107年度人體研究倫理審查委員會不定時追蹤查核作業 建議改善情形評量意見表 

審查會名稱：                                                                           (請蓋審查會關防或機構關防) 

審查會地址：                                                                                               

審查會網址：                                                                                               

主任委員：                                             (請簽名) 職  稱：                                 

填 表 人：                                             (請簽名) 職  稱：                                 

聯絡電話：                                  分機            ；E-Mail：                                      

審查會成立於民國       年       月 

審查會類別：□醫療機構設置審查會   □非醫療機構設置審查會 

最近 1次參與查核： OOO 年度 

最近 1次查核通過年度至本年查核之審查研究計畫總件數：□201件（含）以上  □200件（含以下） 

機構是否分設多個人體研究倫理審查委員會：□是，       個   □否 

填表日期： 107年    月    日 
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壹、填表說明： 

一、本年追蹤查核內容：  

（一） 最近一次查核結果意見表所提改善事項（含優先必須改善事項、建議參考改善事項及綜合意見）之改善情形。 

（二） 本年度查核基準之必要項次（5項）。 

（三） 近 4年受查審查會常見建議改善意見項目數之前 30%基準項次（16項）。 

（四） 得依實地查核情形，抽查審查會受查當年度查核基準項次，不超過 4項。 

二、自我評量方式與說明： 

（一） 依據最近一次查核結果意見表所提改善事項填列目前執行情形，填列內容包括「執行狀況」、「預定完成年月」及「執行情形說明」。 

1.「上次查核回饋意見」欄位：依最近一次查核結果意見表逐條提供，若單一查核基準回饋意見為 2條(含)以上時，則將分開呈現。 

2.「執行狀況」欄位：請依上次查核回饋意見逐條勾選完成度「已完成、執行中、未執行」。 

3.「預定完成年月」欄位：請依前述執行狀況進行填列（年／月）；若該項改善事項之執行狀況為「已完成」時，本欄免填列。 

4.「執行情形說明」欄位：請依上次查核回饋意見簡要陳述具體執行說明；若為未執行時，請說明尚未執行之理由。 

（二） 本年度查核基準之必要項次（5項）：1.4、2.1、2.2、2.8、3.1。 

（三） 近 4年受查審查會常見建議改善意見項目數之前 30%基準項次（16項）：1.1、1.3、1.7、1.9、1.12、2.4、2.5、2.6、2.7、2.14、2.16、

2.18、2.19、3.3、3.4、4.6。 

三、 本表內容請以 word格式製作，採 12號字體繕打，行距為單行間距。完成填表後請以雙面列印方式（A4紙張規

格，向上翻頁）自行影印裝訂（請勿膠裝），各 1式 3份並附電子檔案（word檔及 PDF檔），並於 107年○月○日

（星期○）前寄達本會。 
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貳、審查會研究計畫審查情形： 

一、審查會委員組成總表： 

審查會委員組成面向 人數 小計 

性別 
男性  

 
女性  

機構內 
具生物醫學科學背景  

 
非具生物醫學科學背景  

機構外 
具生物醫學科學背景  

 
非具生物醫學科學背景  

法律專家  

倫理學者  

其他社會公正人士  

二、審查會每        月召開一次審查會議。 

三、審查會是否公開會議紀錄?  

□否   □是，公開方式為（可複選）：□刊載於機構出版品。 

□利用電信網路傳送或其他方式供線上查詢。 

□提供公開閱覽、抄錄或影印。 

□其他足以使資訊透明之方式，請說明：                            。 
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四、 審查會自最近一次通過查核年度至本年查核受理之人體研究計畫共     件；其中經中央衛生主管機關核准     件。 

五、 各類審查程序之研究計畫統計表： 

研究計畫申請年度 

分  類 

104年

（1.1~12.31） 

105年

（1.1~12.31） 

106 年

（1.1~12.31） 

107 年 

（1.1~5.31） 
合計件數 

得免取得

研究對象

同意 

申請件數      

同意件數      

同意比例（%）（同意/申請）      

免予審查 

申請件數      

同意免審件數      

同意比例（%）（同意/申請）      

簡易審查 

申請件數      

核准件數      

通過比例（%）（核准/申請）      

終止／中止件數      

結案件數      

目前進行中總件數      

一般審查 

申請件數      

核准件數      

通過比例（%）（核准/申請）      

終止／中止件數      

結案件數      

目前進行中總件數      
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研究計畫申請年度 

分  類 

104年

（1.1~12.31） 

105年

（1.1~12.31） 

106 年

（1.1~12.31） 

107 年 

（1.1~5.31） 
合計件數 

同時由中

央衛生主

管機關核

准之件數 

申請件數      

核准件數      

終止／中止件數      

結案件數      

目前進行中總件數      

六、各類研究計畫統計表： 

申請年度 

研究分類 

104年

（1.1~12.31） 

105年

（1.1~12.31） 

106 年

（1.1~12.31） 

107 年 

（1.1~5.31） 
合計件數 

新藥      

新醫療技術      

新醫療器材      

多中心      

BA/BE      

須經衛生福利部核准之研究主持人自行

發起案件（PI Initiate） 
     

 

※填表說明（請依案件申請日所屬年度計算）：各分類項目為獨立計算，同一案件可同時計算於不同類別之中，例如某一研究計畫為新醫療器材，沒有廠商資

源，但由多個機構合作一起研究，則該案件重複計算於「新醫療器材」、「多中心」、「研究主持人自行發起」等欄位中。 
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參、本年追蹤查核內容： 

一、最近一次查核結果意見表所提改善事項 

基準

項次 

最近一次查核 

回饋意見 

最近一次追蹤 

回饋意見 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

執行狀況 預定完

成日期

(已完成

免填) 

執行情形說明 評量結果 查核委員評量意見 

已 

完 

成 

執

行

中 

未 

執 

行 

（請依上次回饋意見簡

要陳述具體執行說明，或

尚未執行理由） 

已 

完 

成 

執 

行 

中 

未 

執 

行 

N 

A 

(評量為「未執行」應敘

明所依據之事證，並給

予建議；評量為「NA」

請說明原因) 

（一）優先必須改善事項（各項目評量結果未達成 C 或不符合之項目），計 O項： 

 

  

□ □ □ 年/月 

 

□ □ □ □ 

 

（二）建議參考改善事項（各項評量結果達 C 以上或符合之項目），計 O項： 

 

  

□ □ □ 年/月 

 

□ □ □ □ 

 

（三）綜合意見，計 O項： 

 

  

□ □ □ 年/月 

 

□ □ □ □ 

 

（四）最近一次追蹤查核其他意見，計 O項： 

 

  

□ □ □ 年/月 

 

□ □ □ □ 
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二、本年度查核基準之必要項次（字數限制：200字以內） 

項次 基準 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

簡易自評 
評分標準 查核委員評量意見 

優良 符合 
不符

合 
NA （評量為「不符合」、「NA」，請說明原因） 

1.4 
審查會之委員組成符合法

令規定 
  □ □   

2.1 
審查會所通過之人體試驗

案件符合相關法規之要求 
  □ □ □  

2.2 

審查會應依作業程序定期

召開會議，並公開會議紀

錄 

 □ □ □   

2.8 
明定並遵循新案審查作業

程序，且據以執行 
  □ □   

3.1 
審查會應明定追蹤審查作

業程序 
  □ □   
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三、近 4年受查審查會常見建議改善意見項目數之前 30%基準項次（字數限制：200字以內） 

項次 基準 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

簡易自評 
評分標準 查核委員評量意見 

優良 符合 
不符

合 
NA （評量為「不符合」、「NA」，請說明原因） 

1.1 

明確訂定審查會組織章程

及相關作業程序，定期檢

討並有紀錄 

  □ □   

1.3 

明定審查會委員遴聘條

件、程序、任期等規定並

據以執行且公開可查 

  □ □   

1.7 

應有足夠之專任或專責人

員與足夠經費辦理審查會

相關事務 

 □ □ □   

1.9 

審查會應提供有關研究對

象（受試者）權益保護與

研究倫理相關之諮詢與輔

導 

  □ □   

1.12 

新進委員應有適當之職前

教育，且審查會委員應定

期接受適當之法規及倫理

講習或相關訓練課程 

  □ □   
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項次 基準 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

簡易自評 
評分標準 查核委員評量意見 

優良 符合 
不符

合 
NA （評量為「不符合」、「NA」，請說明原因） 

可

2.4 

審查會應遵循作業程序，

邀請與研究計畫相關之專

門領域專家或特殊身分之

研究對象（受試者）代表

提供意見 

  □ □ □  

2.5 

審查會應遵循作業程序，

由適當專業知識人員及委

員負責審查計畫書 

 □ □ □   

2.6 

審查會應明定免予審查、

簡易審查及一般審查案件

之範疇與判定程序並據以

執行 

  □ □   

2.7 
審查會有要求研究團隊提

供適當之倫理訓練證明 
  □ □   

可

2.14 

審查會對於其他合法審查

會已完成審查之多中心研

究計畫有適當之審查程序 

  □ □ □  



(107.05)                                                                                                                                ○○○審查會 

追蹤-評量意見表-3  

項次 基準 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

簡易自評 
評分標準 查核委員評量意見 

優良 符合 
不符

合 
NA （評量為「不符合」、「NA」，請說明原因） 

2.16 
依法令規定明定議決方式

作業程序且據以執行 
  □ □   

2.18 
明定決定書記載之作業程

序，並據以執行 
  □ □   

2.19 
明定審查修正案作業程

序，且據以執行 
  □ □   

3.3 

審查會應於研究計畫執行

期間，對於發生嚴重不良

事件，嚴重影響試驗利害

評估之事件或資訊或研究

對象（受試者）投訴事件

等影響研究對象（受試

者）權益、安全、福祉之

虞時，執行追蹤審查 

 □ □ □   
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項次 基準 

本欄由審查會進行填寫 本欄為委員評量用（審查會勿填） 

簡易自評 
評分標準 查核委員評量意見 

優良 符合 
不符

合 
NA （評量為「不符合」、「NA」，請說明原因） 

4.4 

審查會應遵循作業程序，

在審查研究計畫時確實審

查知情同意之方式，包括

研究對象（受試者）同意

書取得方式 

  □ □   

4.6 

審查會應遵循作業程序，

評估及核准研究計畫得免

取得研究對象（受試者）

同意或改變知情同意之程

序 

  □ □   
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四、抽查審查會受查當年度查核基準項次（本頁為查核當日，由委員評量用，審查會請勿填寫） 

基準項次 
評 量 結 果 

請說明審查會問題/抽查原因 查核委員評量意見 
優良 符合 不符合 

1  □ □ □ 

□衛生福利部規定抽查之查核基準項目  

2  □ □ □ 

□衛生福利部規定抽查之查核基準項目  

3  □ □ □ 

□衛生福利部規定抽查之查核基準項目  

4  □ □ □ 

□衛生福利部規定抽查之查核基準項目  

 


