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時程

📌涉及人體研究之計畫，需經IRB審查核准始可執行，且國科會要求在計畫補助核定前提供IRB審查證明。
➢ 收集人體檢體、病歷資料；問卷調查、訪談；醫療措施、護理、復健、食品、化妝品等介入性人體試驗

⏰時程

➢ IRB受理證明：依國科會時間前，於IRB系統將案件送出，10-15分鐘內系統自動email寄發受理證明。

➢ IRB補件截止：2026年2月23日(一)前補件完整申請文件，進入實質審查程序，經審查同意後取得核准函。

⚠️注意事項

➢ IRB表單設有必填及偵錯欄位，敬請提早作業。

➢ 請依通知盡早回覆與修正，若因研究團隊延誤補件，致無法於國科會要求時限內取得IRB核准函，由申請人自行承擔。
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新案送件
(IRB受理證明)

IRB正式收件
(文件齊全)

IRB審查通過
依國科會通知
交IRB核准函

2026年2月23日

行政補件 審查與修正

2026年3月~5月2026年1月2日



IRB送審技巧

• Protocol, not proposal

• 文件間一致性

• 納入、排除條件

• 收案人數

• 知情同意方式

• 試驗流程(從受試者的視角)

對照組的試驗流程差異處

• 檢體與資料的保存年限、地點、使用方式
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• 整合型計畫、多個子試驗，

請敘明每個子試驗各自的

• 納入、排除條件

• 收案人數

• 知情同意方式

• 試驗流程

• 受試者是否同時參加多個子試驗、

是否可選擇性參加

• 同時包含前瞻性試驗+回溯性資料收集，

請分別敘明各組納入排除條件、收案人數



THANK
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YOU

聯 絡 人

I R B 諮 詢

黃婉真 組長 分機 #2-15312

wzhuang@tmu.edu.tw

雙和校區分機 #2-15313

irb@tmu.edu.tw



附錄：
IRB系統簡易操作說明
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登入介面
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• 路徑：北醫大首頁→教職員→研究→人體試驗計畫追蹤管理系統

• 系統網址：http://tmujirb.tmu.edu.tw/TMUJIRB/

• 北醫帳號(學校帳號)，可直接登入

• 第一次登入時，請先填寫個人資料

• 非北醫帳號

• 右下角：我要註冊

• 註冊後等1-2天
管理員開通帳號

http://tmujirb.tmu.edu.tw/TMUJIRB/


系統介面
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北醫帳號
第一次登入請至
個人檔案填資料

切換角色
(帳號身分)

各種功能

操作時間
(倒數60分鐘自動登出)

簡易
操作手冊

系統公告

快速入門說明

待辦事項與編輯區
列出編輯中尚未送審、需要補件或回覆意見的案件



建立新案
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1.申請書：優先填寫
自動帶入其他表單

2.必要填寫

3.選擇填寫
下一頁：更多
選擇填寫項目

案件相關人(系統後台
帳號關聯)

非北醫: abc
北醫: [TMU]abc

研究團隊要填在
申請書裡

案件相關人︰
可以檢視與編輯案件資料的人員；
研究團隊成員請以申請書為主



送出案件
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• 研究團隊通知計畫主持人送出

• 僅計畫主持人可送出案件

送出案件後，請確認是否成功送出
案件已不在待辦事項
案件狀態變成行政審查中

初審送出後，10-15分鐘內
系統自動寄發受理證明email



新案送審：必要填寫項目檢核

• 系統自動檢核必要填寫項目，若未完成則無法送出申請。
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若無法送出申請，請確認上方(紅字)顯示之文件項目皆填寫完成。

未填寫項目將
標示粉紅底色

點選右上角紅色按鈕，顯示未填寫項目。



依照審查意見修改、回覆
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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


