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修訂紀錄 

制定者：人體研究倫理審查委員會 制定日期：2022-7-20 

版本 修訂日期 描述主要的修訂 

1.1 2023-02-09 文字勘誤 

2.0 2024-07-29 系統名稱勘誤 

一、 目的 

本程序依據人體研究法第十條，規範本校委外審查之研究計畫，以善盡

機構監督管理之責。 

二、 範圍 

本校專任教師以兼聘身分於臺北榮民總醫院、臺北市立聯合醫院執行人

體研究計畫或其他本校委託代審之機構執行之人體研究計畫。 

三、 責任區分 

(一) 計畫主持人除了一般計畫主持人應盡之職責外，依其計畫委外代審之

性質，需額外注意： 

1. 確保參與研究之其他機構及研究者遵守計畫書及相關倫理規範與法

律規定。 

2. 對於機構內、外研究對象應有相同程度之保護。 

3. 人體研究計畫經本校委託機構倫理審查通過後，須送本審查會備

查。 

(二) 審查會之職責：對於審查通過計畫進行監督管理。 



IRB-NYCU SOP21委外審查 

3 |  
 

四、 作業流程圖 

 

步驟 程序 負責人 

(一) 人體研究計畫已獲委托

機構審查通過 
計畫主持人 

 ↓  

(二) 完整資料上傳

NYCUeIRB 

計畫主持人 

 ↓  

      監督及管理 各審查會/治理中心 

 

五、 執行細則 

(一) 委外審查申請 

請計畫主持人依照本校所委託機構之規定辦理。 

(二) 委外審查審查、監督與查核 

1. 各審查會對本校所屬計畫主持人所執行之人體研究案負有查核及監

督之責。委託其他機構代審者亦同。 

 

 

本校專任教師以兼聘身分於臺
北榮民總醫院、臺北市立聯合
醫院執行人體研究計畫或與特
定醫院醫師合作執行人體研究
計畫 

 

   

申請案審查 
送本校委託機構人體試驗審查會審查 

 

備查送件 
取得委外審查機構同意 
備齊完整文件(所有送件審查及核
可資料)上傳至 NYCUeIRB 

 

  

追認及報備 
提入最近一次人體研究暨
倫理審查會大會追認 
定期造冊，向校方報備 
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2. 計畫主持人須依代審機構之規定申請變更、展延、結案等後續追蹤

審查。 

3. 各審查會得依代審機構之建議，對研究計畫案執行之情況主動進行

查核與監督。 

4. 本校專任教師以聘兼身分於臺北榮民總醫院、臺北市立聯合醫院執

行人體研究計畫，或與其他本校委託代審之機構合作執行人體研究

計畫，應送該機構人體試驗審查會審查。取得同意後，主持人應將

通過許可之研究計畫完整資料上傳 NYCUeIRB，案件將提最近一次

審查會議追認及備查。(附件一) 

5. 治理中心針對委外審查之計畫，應協助定期造冊並向校方報備。 

(三) 歸檔 

計畫主持人應將代審機構通過研究計畫之完整送審資料及許可函上傳

至 NYCUeIRB，系統資料於每日備份至本校特定伺服器。 

六、 參考資料 

人體研究法 

七、 附件 

附件(一) 本校委託校外審查機構 

由本校專任教師擔任計畫主持人與下列醫院合作人體研究計畫，請送該院人

體試驗委員會審查，通過後請將完整資料上傳 NYCUeIRB 備查。 

本校委託校外機構審查一覽： 

臺北榮民總醫院 

臺北市立聯合醫院 
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