
 何時要提出「變更、展延、結案」?

 發生「偏離/不良反應事件」怎麼辦?

 為什麼會被要求交「查核報告」？

2023/12/26

IRB變更、展延及結案
申請方式及注意事項

人體與行為研究倫理治理中心李文貽



教戰手冊目錄

01 IRB新案審查通過了，我還要做什麼嗎?

 何時需要申請或通報IRB：各類IRB申請關係圖

02 變更、展延及結案要怎麼申請?

 變更、展延及結案的線上系統操作路徑

 各項報告申請及注意事項

 變更

 展延

 結案

 展延及結案審查的常見問題

03 發生偏離/不良反應事件該怎麼辦?

04 為什麼IRB要我交查核報告?
2023/12/26



2023/12/26

1. IRB新案審查通過了，
我還要做什麼嗎?

變更

展延
結案

偏離/不良
事件通報



新案

變更

結案

展延

非例行性
查核

後續追蹤偏離/不良
事件

IRB新案通過後，就結束了嗎?? 各類IRB申請關係圖

通報



2023/12/26

2. 變更、展延及結案，
要怎麼申請?

變更

展延
結案



2023/12/26

變更、展延及結案報告的
線上系統操作路徑



注意事項

2023/12/26

 2022/11/15起，兩校區委員會已整合(使用同一份標
準作業程序SOP及NYCUeIRB線上審查系統)，新
申請案由「人體與行為研究倫理治理中心」統一收案。

 2022/11/14(含)以前提出申請者，案件後續追蹤查
核(展延、變更、期中或結案)請按原方式送件辦理。

NYCUeIRB
上線

2022/11/15

新制
NYCUeIRB線上申請

舊制
依原方式送件



2023/12/26

NYCUeIRB入口畫面 /網址：https://nycueirb.nycu.edu.tw/

§校內同仁請從本校單一入口網登入§

https://nycueirb.nycu.edu.tw/


1. 計畫申請

暨審查作業

2023/12/26

1

1



1. 計畫申請

暨審查作業

2. 新增各類

報告

2023/12/26

2

1 2



2023/12/26

1. 計畫申請

暨審查作業

2. 新增各類

報告
3. 點選報告

YM001E

YM088E

研究計畫001中文名稱

研究計畫088中文名稱

2099-12-31

2099-12-31

3

21 3

點選要申請的報告，系統會自動帶出送審清單。



2023/12/26

各項報告申請及注意事項



2023/12/26

變更申請：計畫通過後，執行方式或
內容需要調整時，請記得先向IRB申
請變更。

增加收案
人數

研究成員
異動

變更問卷

收案年齡
異動

招募廣告
修改

使用醫院
ICF收案



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查/提會討論

同意變更

變更審查流程

計畫變更案 (IRB-NYCU SOP 11)

簡易案件 委員審查

行政變更 執秘審查

行政變更或未增加
受試者風險

委員審查

一般案件
委員審查

提會討論

簡易案件與一般案件的變更申請有差別嗎?



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查/提會討論

同意變更

變更審查流程
那些是適用執秘(行政)審查的情況……

更換計畫聯絡人(例如：學生畢業、助理離職)

增加研究團隊成員(例如：共同主持人)

授權問卷版本更新

計畫變更案 (IRB-NYCU SOP 11)



【變更】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26

無格式限制，請依需求自行設計。

請上傳變更後的研究對象同意書



2023/12/26

資料會自動帶出

資料會自動帶出



如果沒有版本編號，請直接
填入核准日期。

2023/12/26



2023/12/26



2023/12/26

資料準備好後，【下一步動作】選擇【初審送出】。



提醒視窗：請再次確認有修改的表單



變更、展延可以同時提出申請

2023/12/26

YM001E

YM088E

研究計畫001中文名稱

研究計畫088中文名稱

2099-12-31

2099-12-31



2023/12/26

展延申請：IRB核准效期前，計畫
尚未完成，請記得提前申請展延。



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查

同意展延

展延審查流程

計畫展延報告 (IRB-NYCU SOP 12)

到期前6週提出申請

系統提醒信會在
到期前80天、70天、60天
email通知

超過IRB效期的計畫，
如要執行，請重新申請新案，
並記得30天內交結案報告。



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查

同意展延

展延審查流程

計畫展延報告 (IRB-NYCU SOP 12)

簡易案件

一般案件

委員審查

簡易案件與一般案件的展延申請有差別嗎?

若無特殊問題，皆不需要提會討論。



【展延】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26



2023/12/26

向委員會報告前一年(或3、
6個月)至今的執行狀況

查核頻率=核准效期

資料會自動帶出

計畫編號、中英文名稱資料會自動帶出



如果還沒收案，還是需要簡
述如何取得知情同意(收案)。

請確實填寫。本次報告期間
若無收案，請填「0」。



ICF簽名頁需包含報告期間內第一位和
最後一位受試者/參與者。

收案100人以下→檢附10份
收案100人以上→檢附收案數10%
樣本請依比例平均送審，勿集中某一區。

必要時委員會得指定編號送審。

名單格式不限，內容請包含：編號、姓
名(例：王O明)、年齡、是否有中途退
出以及本次報告有無檢附同意書影本。

2023/12/26



點選按鈕
上傳檔案

2023/12/26



2023/12/26

資料準備好後，【下一步動作】選擇【初審送出】。



2023/12/26

計畫結案：IRB到期後，3個月內，
請記得繳交報告。



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查

同意結案

結案審查流程

計畫結案 (IRB-NYCU SOP 13)

IRB效期結束後，

3個月內，提出結案。

系統提醒信會在
應交結案報告日前30天、
當天以及過期後每20天
email通知

未繳交者，爾後6個月內不
受理新案申請。提新案前，
仍需補交結案報告。



2023/12/26

PI

申請

行政作業

委員審查

同意結案

結案審查流程

計畫結案 (IRB-NYCU SOP 13)

簡易案件

一般案件

委員審查

簡易案件與一般案件的結案申請有差別嗎?

若無特殊問題，皆不需要提會討論。



【結案】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26



2023/12/26

資料會自動帶出

各項期間的時間會自動帶出

計畫編號、中英文名稱會自動帶出



計畫未執行

2023/12/26



2023/12/26



【結案】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26

名單格式不限，內容請包含：編號、姓名
(例：王O明)、年齡、是否有中途退出以及
本次報告有無檢附同意書簽名頁影本。

ICF簽名頁需包含報告期間內第一位和
最後一位受試者/參與者。

收案100人以下→檢附10份
收案100人以上→檢附收案數10%
樣本請依比例平均送審，勿集中某一區。

必要時委員會得指定編號送審。



點選按鈕
上傳檔案

2023/12/26



2023/12/26

資料準備好後，【下一步動作】選擇【初審送出】。



展延及結案審查的常見問題

2023/12/26

• 為保障研究者與研究對象雙方權益，在研究對象同意書上計

畫主持人及研究說明者皆須親筆簽名並寫上日期。

研究對象同意書是否一定要計畫主持人

親筆簽名？

• 為確定同意書版本是經審查會核定，且為保障研究對象權益，

IRB會於核定本上印騎縫章，供主持人影印使用。未依規定使

用核定本研究對象同意書者，屬違規事件，需接受審查會相

關處置(如：加強教育訓練、暫停受理新案申請等)。

是否可以使用未印有騎縫章之研究對象

同意書進行知情同意？



2023/12/26

• 為確保研究對象若有研究疑問可聯絡到計畫主持人或研究助理(聯

絡人)，及時處理受試者/參與者狀況，請提出變更案申請，更新

同意書上的聯絡人資料。

計畫聯絡人換人，原本研究對象同意書，是否可以繼續使

用？

• 為保護研究對象，若研究使用之問卷，非原始送審問卷，請提出

變更案申請。

問卷需要做修改或是使用不同問卷，是否可以直接使用？

• 若尚在審查中之計畫，請辦理「撤案」；若審查通過之計畫，請

辦理「結案」。

計畫因故未執行，是要辦理撤案還是結案？



2023/12/26

3. 發生偏離/不良反應事件
怎麼辦?



2023/12/26

偏離/不良反應事件通報：計畫執行
發現偏離原先送審計畫或影響受試
者權益的事件，要主動通報IRB。



那些事情需要主動通報IRB?

2023/12/26SOP16偏離(不良反應)事件(IRB-NYCU SOP 16)

未經核准自
行變更受試
者同意書 未經核准自行

變更收案地點

計畫結束後，有接
受介入程序的受試
者出現疾病或傷害

違反法規

影響受試者
權益或安全

影響研究風險
與利益評估



那些事情需要主動通報IRB? 法規這樣說…

2023/12/26

人體研究法第17條：

未依規定經審查會

通過，自行變更研

究計畫內容

顯有影響研究對象

權益或安全之事實

不良事件之發生頻

率或嚴重程度顯有

異常

有事實足認研究計

畫已無必要

發生其他影響研究

風險與利益評估之

情事

嚴重晚發性不良事

件

有違反法規或計畫

內容之情事

嚴重影響研究對象

權益之情事

SOP16偏離(不良反應)事件(IRB-NYCU SOP 16)



偏離/不良反應事件通報流程

2023/12/26

【7日內】

主持人發現異

常事件應通報

【15日內】

主持人

備妥資料送審

審查會

進行審核



注意事項

2023/12/26

2022/11/14(含)以前提出新案申請
者，請按原方式送件辦理(若為紙本
送件請維持紙本送件，並依各審查
會規定辦理)。

NYCUeIRB
上線

111/11/15

新制
NYCUeIRB線上通報

舊制
依各審查會規定



2023/12/26

NYCUeIRB入口畫面 /網址：https://nycueirb.nycu.edu.tw/

§校內同仁請從本校單一入口網登入§

https://nycueirb.nycu.edu.tw/


1. 計畫申請

暨審查作業

2023/12/26

1

1



1. 計畫申請

暨審查作業

2. 新增各類

報告

2023/12/26

2

1 2



2023/12/26

1. 計畫申請

暨審查作業

2. 新增各類

報告
3. 點選報告

3

21 3

點選偏離報告，系統會自動帶出通報清單。



【偏離/不良反應事件】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26



2023/12/26

資料會自動帶出



2023/12/26

資料準備好後，【下一步動作】選擇【初審送出】。



2023/12/26

4. 為什麼IRB要我交
查核報告?



2023/12/26

非例行性查核：
IRB會進行不定期查核的情況

例行性查核(展延、結案)
未獲通過且經委員會決
議應進一步查核者。

執行年限過長，已達四
年(含)以上。

經檢舉或受試者申訴，
影響受試者安全及權益。

一年內同時執行六個以
上之人體研究計畫之計
畫主持人。



審查會

通知

PI繳交

查核報告
行政作業

委員審查 無疑義 備查

審查會議
討論

有疑義 實地查核

不定期查核的流程



委員會通知信-非例行性查核通知

2023/12/26



注意事項

2023/12/26

2022/11/14(含)以前提出新案申請
者，請按原方式送件辦理(若為紙本
送件請維持紙本送件，並依各審查
會規定辦理)。

NYCUeIRB
上線

111/11/15

新制
NYCUeIRB線上通報

舊制
依各審查會規定



2023/12/26

NYCUeIRB入口畫面 /網址：https://nycueirb.nycu.edu.tw/

§校內同仁請從本校單一入口網登入§

https://nycueirb.nycu.edu.tw/


系統首頁-待辦事項-查核報告

2023/12/26

點選進入

YM001E

YM001E 研究計畫001中文名稱

研究計畫001中文名稱

一進入系統，畫面呈現的是【待辦事項】，案件類型為【查核報告】，
請點選進入，線上填寫報告。



【非例行性查核】請依照清單備妥審查資料

2023/12/26



查核頻率=核准效期

2023/12/26

計畫編號、中英文名稱會自動帶出

資料會自動帶出



2023/12/26



2023/12/26



名單格式不限，內容請包含：編號、姓名
(例：王O明)、年齡、是否有中途退出以及
本次報告有無檢附同意書簽名頁影本。

ICF簽名頁需包含報告期間內第一位和
最後一位受試者/參與者。

收案100人以下→檢附10份
收案100人以上→檢附收案數10%
樣本請依比例平均送審，勿集中某一區。

2023/12/26



點選按鈕
上傳檔案

2023/12/26



歡迎與我們聯絡

2023/12/26

辦公室位置：

致和樓2樓201室
專線：

2823-9753

新案申請：羅偉慈
校內分機：66378
電子信箱：weitzu@nycu.edu.tw

後續追蹤：李文貽
校內分機：66377
電子信箱：wenyi@nycu.edu.tw

「人體與行為研究倫理治理中心(陽明校區)」



2023/12/26

賴于婷
校內分機：53270
電子信箱：
laiyuting@nycu.edu.tw

「人體與行為研究倫理治理中心(光復校區)」


