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「複審」是什麼？
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• IRB委員審查案件後，提供審
查意見。(初審)

•複審是指「回覆審查意見，
再次交給委員審查」



複審回覆重點

• 依照審查委員意見，逐項修正文件。

• 如果無法依照意見修正，請說明特殊考量、試

驗設計需求等理由。

• 如果不需要修正文件，僅說明回覆即可。

• 請確認所有文件相關聯之處都已修正。

3



複審常見問題、行政補件原因

•僅需編輯、上傳此次需要修正之文件即可，

其他文件如不需修正，請不要重新存檔。

•如需確認初審文件，請使用「查詢送審文件」功能 (詳p.9)

•若文件有修改，請更新文件版本/日期

•部分題項由系統直接帶入申請書內容，請由申請書進行修正(詳p.11)

例如：摘要、同意書之納入及排除條件
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相關文件需要一併修正處：常見情況

•納入及排除條件
✓申請書第29(3)

✓計畫書摘要第七、十三、十四
項

✓同意書第3點

✓計畫書

•收案人數

✓申請書第29(1)

✓計畫書摘要第十項第2點

✓計畫書
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附錄：
IRB系統簡易操作說明
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複審編輯介面說明

•複審案回覆說明表：在此回覆審查意見

•其他文件：配合修正

•修改完成，下一步動作

「複審送出」+「確認」
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如何填寫：複審案回覆說明表
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此處逐點回覆
審查意見

修改文件
之名稱

修改前後內容

1. 2.

3.

4.



查詢先前送審文件（初審文件）-1
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1. 功能：查詢送審文件/核准函

2. 使用計畫名稱或編號檢索

3. 點選查看（放大鏡）

4. 點選「版本資訊」



• 初審：初審版本的文件

• 複審1：這次複審有修正的文件

可確認修正後內容。

(第2次審查意見則為複審2)

• 如果未填寫、未上傳檔案，欄位

將會留空，無「查看內容」按鈕。

• 表單眾多，請確認第2~4頁內容
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初審文件

查詢先前送審文件（初審文件）-2

複審
本次文件



如何修正：系統自動帶入之內容-1

以修正納入條件為例：

1. 請至「人體試驗研究申請書」修正第29點(3)納入條件，存檔。

2. 編輯被帶入的表單，例如「計畫書中文摘要」、「受試者同意書」，

此時顯示內容仍是修正前。請直接更新版本日期，儲存。

3. 再次編輯被帶入的表單，可以看到納入條件已經更新，與申請書一致。
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如何修正：系統自動帶入之內容-2

以新增協同主持人為例：

1. 請至「人體試驗研究申請書」新增協同主持人，存檔。

2. 編輯「受試者同意書」，此時顯示內容仍是修正前。

請直接更新版本日期，儲存。

3. 再次編輯被帶入的表單，可以看到新增的協同主持人姓名。

若需要在同意書列出協同主持人姓名，請打勾，再次儲存。
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THANK
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聯 絡 電 話
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Taipei Medical University - Joint Institutional Review Board(TMU-JIRB)

02-6620-2589 分機15313

電 子 郵 件 tmujirb@gmail.com

地 址 235 新北市中和區圓通路301號
（雙和校區生醫科技大樓三樓）


