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臺北榮民總醫院 AI影響性研究中心 

多中心臨床試驗審查委員會運作辦法 
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   中華民國 114年 01月 23日智慧醫療委員會第一次修訂版 版本: 2.0 

中華民國 114年 02月 04日智慧醫療委員會第二次修訂版 版本: 3.0 

 

一、法規依據 

1. 醫療法：依據《人體研究法》第五條規定，醫療機構應設立倫理審查委員會，負責研

究計畫的審查，保護受試者的權益。 

2. 醫療法第八條、第七十八條、第七十九條， 第七十九條之一、第七十九條之二。 

3. 醫療法施行細則第 50條第 2項 3.醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準。 

 

 

二、主旨 

1. 多中心臨床試驗審查委員會，主要目的是確保在臨床研究過程中，所有研究計畫都能

夠符合法律規定和倫理標準，並保障受試者的權益。審查目的包括但不限於： 

 確認研究設計的倫理性。 

 確保受試者知情同意。 

 評估研究對受試者的風險與利益。 

 確保研究計畫遵守相關法律法規。 

 

三、成員組成 

1. 多中心 IRB委員會應包括以下成員： 

 主任委員、副主任委員及執行秘書各一人。 

 若干名院外委員。 

 多中心 IRB應保持成員多樣性，確保審查過程中能考量各方面的意見。 

 

四、目的 

1. 多中心 IRB審查的主要目的是： 

 評估研究計畫的倫理性與科學性。 

 確保所有受試者在研究過程中不會受到不必要的風險或傷害。 

 確保研究設計、受試者招募、知情同意等程序符合相關法律與倫理標準。 

 保障受試者的隱私與資料保密。 

 

五、運作方式 

1. 資料收集與審查：研究者應提交完整的研究計畫書，包括研究目的、方法、受試者招

募方式、風險評估、知情同意書等。 

2. 委員會討論：多中心 IRB委員會會議上討論研究計畫的倫理性與科學性，委員提出意

見與建議。 

3. 審查結果通知：多中心 IRB在審查後，將以書面形式通知研究者審查結果，若有修改

建議，研究者應依照要求進行修改。 
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六、審核流程 

1. 行政審查：研究者提交申請後，多中心 IRB進行初步審查，檢視研究計畫書及附件文

件的完整性。 

2. 委員審查：若初步審查通過，多中心 IRB會請委員進行詳細的審查，評估研究的風

險、倫理、知情同意等方面。 

3. 主審醫院: 臺北榮民總醫院，送件申請後 20個工作天內發送核准函，並於 20個工作

天內送至 1間聯盟醫院。 

4. 聯盟醫院 (有倫理委員會): 在收到核准函的 10個工作天內，依循該院既有臨床試驗倫

理審查執行辦法送審完成。 

5. 未設立倫理委員會之醫院: 在收到核准函的 10個工作天內，找臨床試驗倫理審查代審

醫院送審完成。 

6. 北榮分院: 由北榮審查。 

7. 審查結果： 

 核准：符合倫理標準的研究計畫可獲得批准。 

 補件後核准：若研究計畫存在一定的倫理問題，需進行修改後再審。 

 拒絕：若研究計畫無法滿足倫理要求，將被拒絕。 

 

七、文件規定 

1. 研究計畫書：研究者需提交詳細的研究計畫書，包括研究目的、方法、受試者範圍、

風險評估、知情同意書樣本等。 

2. 知情同意書：應包含研究目的、研究方法、可能風險、受試者權利等訊息，並且需經

受試者確認。 

3. 風險評估報告：須詳細列出研究過程中的潛在風險及應對措施。 

4. 倫理審查報告：多中心 IRB審查後，需提供正式的審查報告，說明審查過程、審查結

論及建議。 

 

八、認定原則 

1. 風險最小化：所有研究應確保研究設計能將受試者風險降至最低。 

2. 知情同意：受試者必須充分理解研究內容、目的、風險等資訊，並自願參與。 

3. 公平性：研究應確保所有受試者在選擇、分組、資料處理等方面的公平性。 

4. 隱私與保密：研究者應保護受試者的個人隱私，確保數據保密。 

 

九、收費原則 

1. 收費標準：多中心 IRB審查的收費應依照相關法規或醫療機構的規定，並應事先公

開。收費項目通常包括初次審查費、修改審查費、定期報告審查費等。 


