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什麼時候需要送修正案？

當研究計畫有任何異動，例如：

1. 變更研究人員（含新增/刪除）

2. 增減受試者人數

3. 調整試驗計畫程序

4. 修改或新增招募文宣

5. 變更納入/排除條件

6. 更新聯絡方式或文件內容

7. 其他任何內容異動（包含錯字、格式）

👉原則：計畫通過後，需要變更內容時，應該先向 IRB提出修正案，

IRB核准修正計畫後才能執行!!
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一、基本送審文件

✓ 送審資料清單

✓ 修正說明表

✓ 修改文件前後對照說明表

✓ 修正後完整文件

二、若涉及新增研究團隊成員，需檢附

1. 個人簡歷

2. 研究倫理相關訓練證明

3. 申報顯著財務利益暨非財務關係(COI)
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送修正案需要哪些文件？

三、若涉及移除計畫主持人、共協同主持人

✓ 說明此次刪除主持人是否已納入受試者、

納入人數及後續受試者之安排。



修正案準備重點 (1)

👉請先檢查原計畫案的IRB核准效期，是否仍在有效期間內。

👉修正後與原案仍屬同一個計畫，因此變更內容仍有一定範圍限制。

假設變更幅度過大，已不是原本的研究計畫，請另以新案送審。

👉IRB將依修正項目重新審查研究計畫對受試者之風險/利益。

👉所有人體試驗與人體研究案(包含委託代審案)之變更均須經IRB審查通過始

得執行，變更範圍未於修正說明表及修正對照表中列明者，均非屬本會審

查通過範圍。請特別留意說明表與送審文件之一致性。
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修正案準備重點 (2)

一、送審資料清單 [Form016]

• 若經費來源有異動時，請於「本次申請經費贊助來源」加註說明。

二、修正說明表 [Form018]

• 具體說明本次修正原因及修正內容。

• 確實列出所有修正文件名稱、修正前/後文件的版本日期。

• 確認並填寫本研究目前是否已開始收納受試者。
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修正案準備重點 (3)

三、修改文件前後對照說明表

• 無硬性格式限制，須逐項列明修正文件名稱，清楚說明修正前與修正後內容，

完整呈現差異處。必要時請以紅字或螢光筆標示修改處，亦可加註修改原因。

• 參考格式：IRB系統→檔案下載→「TMU-JIRB 修正前後文件對照表」。

四、修正後完整文件

• 提供修正後之完整文件

• 修正後文件版本/日期也應更新。

• 請確認修正內容、修正說明表及前後對照說明表內容一致。
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修正案常見問題(1)

Q1. 為什麼送不出修正案?

若該計畫案已超過IRB核准的有效期間，請先送審期中報告，並於IRB核准後，
始可提出修正案申請。

請確認修正說明表必要欄位(紅字)都已經填寫完整、主持人簽章完成。

Q2. 可以同時申請多筆修正案嗎？

不可以。一次只能申請一筆，須待前案通過後方能提出下一個修正案，以避免
版本管理混亂。

Q3. 修正案中所有人都需要重新填寫「顯著財務利益暨非財務關係申報說明」

嗎？

不需要。僅新增人員或原申報內容有異動時，才需要重新填寫「顯著財務利益

暨非財務關係申報說明」。
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修正案常見問題(2)

Q4. 問卷修改需要送IRB審查嗎？

需要。如研究中有使用問卷，任何內容更動皆需送修正案審查。

Q5. 新增研究團隊成員需要送修正案嗎？

需要。研究團隊成員須經IRB審查核准後，始得參與並執行研究相關工作。需

檢附個人簡歷、研究倫理相關訓練證明和申報顯著財務利益暨非財務關係

(COI)。

Q6. 收案已達預計收案數，正在申請修正案增加收案數，可以先收納受試者嗎？

不可以。須待修正案通過後才可繼續收案。
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修正案常見行政補件原因 (1)

1. [修正說明表]未完整填寫

• 未確實勾選「修正內容」

• 請依實際修正情形，正確勾選相對應之行政變更或實質變更修正項目(多選)。

• 未具體說明「修正原因」

• 請明確說明為何修正，避免僅填寫「內容更新」或「依需求修改」等簡略文字。

• 修正文件清單不完整

• 請逐項列出所有修正文件名稱(如：計畫書、受試者同意書、招募文宣等)。

• 確實填寫各文件之修正前與修正後版本／日期。

• 已納入人數未確實填寫。

• 若已開始收案，請依實際執行情形，於「本研究是否開始收納受試者」欄位填寫截
至送審時之實際已納入受試者人數。
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修正案常見行政補件原因 (2)

2. 修正文件之實際版本／日期與[修正說明表]所列不一致

3. 修正後文件未更新版本/日期

• 凡有修正之文件，請更新版本編號及日期。

4. 同一份文件各頁版本／日期不一致

5. 顯著財務利益暨非財務關係申報說明

• 僅有新增之人員或原申報之顯著財務利益暨非財務關係申報有異動時才需申報。

6. 審查費用聲明切結書

• 僅新案或經費來源變更時才需填寫。
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附錄：
IRB系統操作說明(修正案)

12



建立修正案-方法1

• 確認角色：計畫主持人OR助理/共協同主持人

• 路徑：建立各類管理→ 已通過新案→找到要送審的案件→點選 建立修正案
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查看核准效期 建立修正案

👉重要：於核准效期間，才能送審修正案!!



建立修正案-方法2

• 確認角色：計畫主持人OR助理/共協同主持人

• 路徑：待辦事項→快速入門→ 已通過新案→ 找到要送審的案件

→ 點選 建立修正案
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👉重要：於核准效期間，才能送審修正案!!

查看核准效期 建立修正案



修正案申請介面
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必填文件

可查詢前次通過
審查的文件內容

點選欲修正的表
單進入修改，儲
存後即為新版本

本次修正原因與內容

• 點選右邊紫色加號 新增文件。

• 點選右邊綠色筆 編輯既有文件。

• 點選 查看上次通過審核內容。

• 備妥資料後，下一步動作點選「初審送出」+「確認」將報告送出。



修正案填寫說明-送審資料清單
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• 請確實勾選「本次申請經費贊助來源」

• 若經費來源與原先申請不同，請於勾選項目後方的灰底欄位加註說明



修正案填寫說明-修正說明表 (1)
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「聯絡人」欄位請確實填寫該案聯絡人

之中文姓名、聯絡電話及 E-mail。

「修正內容」欄位請依實際修正情形，
正確勾選相對應之行政變更或實質變更
修正項目。

「修正原因」請明確說明為何修正，避
免僅填寫「內容更新」或「依需求修改」
等簡略文字。



修正案填寫說明-修正說明表 (2)
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請點選「 」逐項列出所有修正文件
名稱 (如：計畫書、受試者同意書、招
募文宣等)，並確實填寫各文件之修正
前與修正後版本/日期。
刪除文件之修正後版本請填N/A

若已開始收案，請依實際執行情形，於
「本研究是否開始收納受試者」欄位填
寫截至送審時之實際已納入受試者人數。

若涉及移除原計畫主持人/共協同主持人，
請確認是否曾納入受試者，以及說明已
納入受試者之後續醫療照護及追蹤安排。



修正案填寫說明-修改文件前後對照說明表
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• 請於「功能列」之「檔案下載」下載本會制式「TMU-JIRB 
修正前後文件對照表」，填寫後存成PDF檔上傳於相對應
欄位。

• 請逐項列出修正前及修正後內容，不得以「詳見文件」取
代實際對照內容。

• 若未修正文字內容較多時，請以反灰或螢光標示方式清楚
呈現修正處。

範例：



• 若為依本會收費標準應繳費案件，請完成繳費後上傳收據影本

（如：廠商贊助案、產學合作案、政府相關單位補助案、代審案件等）

修正案填寫說明-繳費證明單影本
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送出修正案-申請介面說明

• 研究團隊通知計畫主持人送出
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• 案件送出前請先勾選本計畫是否為使用「北醫研究資料庫」進行研究

• 僅計畫主持人可送出案件 👉提醒：選擇完案件下一步動作，記得點選「確認」



如何確認修正案是否成功送審 (1)

• 當計畫主持人送出案件後，請確認：

1. 案件已不在「待辦事項」

2. 案件狀態變成行政審查中
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行政審查中



如何確認修正案是否成功送審 (2)

👉提醒：當案件未成功送出，請依申請介面上方的提醒文字確認文件
後再送出。
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附錄：
IRB系統-查詢先前已核准文件
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如何查詢先前已核准文件 (1)-最新核准版本
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• 路徑：於修正案申請介面點選 可查詢該文件前次通過審查的內容



如何查詢先前已核准文件 (2)-歷次核准版本
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• 路徑：查詢送審文件/核准函→輸入案件編號或案件名稱→點選 檢索→找到要查詢的案件

→點選右側 （查看）→點選「版本資訊」查看文件



附錄：
常見修正情境與系統操作
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如何撤回已核准之線上填寫版受試(訪、檢)者同意書 (1)
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• 適用：當原核准的線上填寫版受試(訪、檢)者同意書不再使用欲取消送審

• 情境：1.改為申請免除書面知情同意／免除知情同意。

2.因線上版同意書格式無法適用改以PDF上傳至【案件其他相關附件】欄位。

• 撤回表單方式：

1. 於欲撤回之同意書右邊點選綠色筆 進入表單。



2. 於表單上方編輯新的版本、日期後點選儲存。

如何撤回已核准之線上填寫版受試(訪、檢)者同意書 (2)
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3. 重新整理網頁頁面後，於同意書右邊紅色叉叉 (取消送審)

4. 點選提示窗確認取消同意書送審

如何撤回已核准之線上填寫版受試(訪、檢)者同意書 (3)
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如何變更計畫主持人 (1)

1. 於人體試驗/研究申請書上方「計畫主持人」欄位輸入欲更新的計
畫主持人帳號，點選「帶入/更新」，請檢視並更新其相關資料。

2. 文件修正後，點選表單下方「儲存」 。
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新的計畫主持人帳號



如何變更計畫主持人 (2)

3. 於修正案申請介面下方「案件相關人」輸入欲更新的計畫主持人帳號→角色先選
「共同主持人」→點選「新增案件相關人」

👉提醒：本次修正案的文件確認和送出仍由原來的計畫主持人執行。
修正案核准後，下一次的報告才是新的計畫主持人送出。
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新的計畫主持人帳號



如何變更計畫主持人 (3)

4. 變更計畫主持人後，系統會自動移除原本的主持人。
如果原本的計畫主持人仍在研究團隊中，例如擔任共同主持人。

5. 下一次繳交報告時，請將該位人員加回案件相關人。
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舊計畫主持人帳號



如何刪除研究人員 (1)

1. 於人體試驗/研究申請書表單上方研究團隊成員欄位，點選欲刪除
人員前方的「 」按鈕即可刪除。

2. 文件修正後，點選表單下方「儲存」 。
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👉重要：僅有計畫主持人才有刪除權限!!

3. 於修正案申請介面下方「案件相關人」清單， 點選欲刪除人員右方的紫色減號
即可刪除。

4. 請依照p.13系統操作說明，完成人員異動修正案

5. IRB審查核准後才生效。

如何刪除研究人員 (2)
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THANK
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YOU

聯 絡 電 話

臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
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）


