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1 目的 

此標準作業程序提供計畫案為一般審查程序之管理原則。 

2 範圍 

此標準作業程序適用於當該計畫案不屬於簡易審查作業及免予審查作業範籌時，

得用本審查程序。 

3 職責 

人體試驗委員會的委員有責任判定那些計劃案符合一般審查。 

4 流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 一般審查範籌 
人體試驗委員會委員 

/主任委員 

 ↓ 

2 新案初審作業程序 
人體試驗委員會委員 

/執行秘書/主任委員/秘書處 

 ↓ 

3 一般審查初審意見結果 
人體試驗委員會委員 

/主任委員/秘書處/研究團隊 

 ↓ 

4 委員會議討論 人體試驗委員會全體成員 

 ↓ 

5 資料歸檔 人體試驗委員會秘書處 



 國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

作業程序 一般審查作業程序 

修訂日期 民國 113 年 5 月 22 日星期三 編號 SOP010 

頒布日期 民國 113 年 5 月 31 日星期五 版本 第 16 版 

 

第 3頁，共 6頁 

 

5 細則 

5.1 一般審查範疇 

5.1.1 該案不屬於免予審查作業程序或簡易審查作業程序。 

5.1.2 其他經委員討論後，建議改為一般審查之案件。 

5.2 新案初審作業程序 

5.2.1 依照 SOP007.新案初審作業程序完成下列工作： 

5.2.1.1 受理送審文件。 

5.2.1.2 審查前置作業 

5.2.1.3 審查計劃案 

5.3 一般審查初審意見通知 

5.3.1 初審委員應於期限內，將初審意見表繳交至秘書處。 

5.3.2 秘書處應於2個工作天內，依照附件SOP007-03審查意見回覆表，

完成初審意見彙整。 

5.3.3 審查總評結果應為： 

5.3.3.1 推薦：全體初審委員都勾選『推薦』時。 

5.3.3.2 修正後複審：沒有全體初審委員都勾選『推薦』時。 

5.3.3.3 不推薦：全體初審委員都勾選『不推薦』時。 

5.3.4 將所有的初審委員意見表、送審文件以及初審意見回覆表，送交

執行秘書審閱，若有錯誤，秘書處應於 2個工作天內完成修正。 

5.3.5 經執行秘書批核之審查意見回覆表，秘書處應於 14 天內，以書

面形式將審查意見送交研究團隊，一般審查初審結果作業如下： 

5.3.5.1 一般審查初審總評為『推薦』時，提報於最近一次委員會議

中討論並決議。 

5.3.5.2 一般審查初審總評為『修正後複審』或『不推薦』時： 

5.3.5.2.1 秘書處將執行秘書批核之審查意見回覆表送交研究

團隊。若為『不推薦』則主任委員得選派 1名委員逕行輔導

（參閱 SOP029.諮詢與輔導作業） 

5.3.5.2.2 研究團隊應於 30 個工作天內，填寫附件 SOP005-11

複審案送審資料表、附件 SOP005-12 複審案送審申請書，並
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檢附相關文件後，送交秘書處申請複審（參閱 SOP013.複審

案作業程序）。 

5.4 委員會議討論 

5.4.1 參閱 SOP028.議程製作，會議程序與會議記錄，召開委員會議。 

5.4.2 一般審查案需經委員會議討論決議通過後，方可製發計劃同意函

（參見附件 SOP009-01 人體試驗委員會計畫同意函）。 

5.5 資料歸檔 

5.5.1 秘書處將初審意見表、審查意見回覆表…等相關文件與該計畫案

存放於同一個資料夾內。 

6 名詞解釋 

6.1 一般審查程序：不適用於簡易審查及免予審查之計畫案。 

7 附件清單 

7.1 附件 SOP010-01 國軍高雄總醫院人體試驗委員會一般審查流程圖 
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