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1 目的 

說明有關研究醫療器材計畫案的審查準則。 

2 範圍 

適用以人體進行新醫療器材安全或臨床應用之研究。 

3.職責 

3.1 審查醫療器材的計畫案有別於藥物實驗的計畫案。本委員會可依「有顯

著風險」（SR）、「無顯著風險」（NSR）來區分審核；本委員會應依照

試驗委託者所提供的資料判斷，有無顯著風險。 

3.2 委員會應詳細考慮使用該醫療器材所衍生的傷害性。如果會對受試者造

成顯著傷害，該研究視為 SR；醫療器材本身的安全性也應列入考量，如

有疑問，應向衛生主管機構諮詢。。 

3.3 委員會要檢核試驗委託者的安全性聲明評估，如果核准，申請者無須再

提供相關檢驗證明；否則，即視為 SR，再進行後續審核。。 

 

4.流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 受理計畫案送審文件 研究團隊/秘書處 

 ↓ 

2 確認計畫案事宜 秘書處 

 ↓ 

3 審查計畫案 IRB 委員/諮詢專家  

 ↓ 

4 會議討論 IRB 委員/主任委員/諮詢專家 

 ↓ 
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5 彙整審查意見與通知 秘書處  

 ↓ 

6 資料歸檔 秘書處 

5 細則 

5.1 受理計畫案送審文件 

5.1.1 業務承辦人員依照計劃書送審管理之規定，受理新案送審文件。 

5.2 確認計畫案事宜 

5.2.1 送交主任委員判定為一般審查案件或簡易審查案件。依循「醫療

器材管理辦法」辦理。醫療器材依據風險程度第 1 等級（低風險性）

符合簡易審查範圍，第 2 等級（中風險性）與第 3 等級（高風險性）

屬於一般案件審查範圍。 

5.2.2 主任委員依審查利益迴避原則與案件類型指派適合之委員或專

家，指派給二位以上審查委員審查。 

5.2.3 秘書處依照計劃書送審管理將審查案件點選審查委員進行審

查。 

5.2.4 初審案件審查委員審查時間原則上為10日曆天內提交審查意見，

若未提交審查意見，秘書處應進行催覆，3 天後仍未回覆，得建請執

行秘書另行指派審查委員或相關專家審查。 

5.2.5 醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，分類如下： 

5.2.5.1 臨床化學及臨床毒理學 

5.2.5.2 血液學及病理學 

5.2.5.3 免疫學及微生物學 

5.2.5.4 麻醉學 

5.2.5.5 心臟血管醫學 

5.2.5.6 牙科學 

5.2.5.7 耳鼻喉科學 

5.2.5.8 胃腸病科學及泌尿科學 
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5.2.5.9 一般及整形外科手術 

5.2.5.10 一般醫院及個人使用裝置 

5.2.5.11 神經科學 

5.2.5.12 婦產科學 

5.2.5.13 眼科學 

5.2.5.14 骨科學 

5.2.5.15 物理醫學科學 

5.2.5.16 放射學科學 

5.2.5.17 其他經中央衛生主管機關認定者 

前項醫療器材之分類分級品項如醫療器材管理辦法之分類分級品 

項。 

5.2.6 醫療器材依據風險程度，分成下列三等級： 

5.2.6.1 第 1 等級：低風險性。 

5.2.6.2 第 2 等級：中風險性 

5.2.6.3 第 3 等級：高風險性。 

5.2.7 須於國內進行臨床試驗之醫療器材品項： 

5.2.7.1 硬式透氣隱形眼鏡（第 2、3 等級） 

5.2.7.2 軟式隱形眼鏡（第 2、3 等級） 

5.2.7.3 其他經中央衛生主管機關指定者。 

5.3 審查計畫案。 

5.3.1 審查委員使用初審審查意見表（SOP007-02 新案初審審查意見表），

進行初審審查。 

5.3.2 審查時應注意： 

5.3.2.1 降低受試者的風險。 

5.3.2.2 預期效果所衍生風險應在合理範圍。 

5.3.2.3 合理的納入受試者。 

5.3.2.4 應使受試者充分了解並保存受試者同意書的內容。 

5.3.2.5 監督受試者安全的機制。 

5.3.2.6 確保受試者的隱私，善盡保密的責任。 
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5.3.2.7 易受傷害團體的受試者應有防護措施。 

5.3.2.8 必須詳述審查意見。 

5.4 會議討論 

5.4.1 秘書處負責將委員審查結果彙整於審查意見回覆表。 

5.4.2 審查意見若為「通過」，則逕提會議討論；意見若為「修正後複

審」，則 14 工作天內通知計畫主持人審查意見，並待複審通過後，提

交會議討論。 

5.4.3 主席與審查委員、委員參與討論，討論醫療器材有無顯著風險，

確認其傷害程度。 

5.5 會議審查結果通知 

5.5.1 【通過】秘書處製作人體試驗計畫同意函，正本送交計畫主持人

或試驗委託單位。 

5.5.2 【修正後通過】 

5.5.2.1 業務承辦人得依會議結果由審查委員進行複審或由執行秘書

確認修正且同意通過。 

5.5.2.2 業務承辦人製作人體試驗計畫同意函，正本送交計畫主持人

或試驗委託單位。 

5.5.3 【修正後複審】 

5.5.3.1 將會議結果通知計畫主持人。 

5.5.3.2 計畫主持人修正後，排入審議會之下會期討論，必要時得邀

請計畫主持人列席報告。 

5.5.4 【不通過】 

5.5.4.1 意見交研究團隊修改後，於委員會議討論。當審查結果為『不

推薦』時，主任委員得委派 1名委員逕行輔導（參閱 SOP022.諮

詢與輔導作業）。 

5.5.4.2 計畫主持人修正後，排入審議會之下會期討論，必要時得邀

請計畫主持人列席報告。 

5.5.5 。 
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6 名詞解釋(參照中央研究院利益衝突管理要點) 

6.1 醫療器材：藥事法第 13 條所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或

直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用

具及其附件、配件、零件。 

6.2 新醫療器材：醫療法施行細則第 2 條以新原理、新結構、新材料或新材

料組合所製造，其醫療之安全性或效能尚未經醫學證實之醫療器材。 

6.3 研究用醫療器材：供臨床研究是否安全有效的醫療器材。 

6.4 實驗用醫療器材：使用於臨床研究上，無論是以未上市核可的醫療器材，

收集安全和療效的資訊，或是已核可醫療器材嘗試新用途，均應先提出

研究申請。實驗用醫療器材免除條款須經審核機構認可，如有安全疑慮，

須經相關主管機關核准後使用。實驗用醫療器材免除條款，實驗用醫療

器材可專案方式進口，同時可免除品質相關規定。 

6.5 無顯著風險醫療器材（低風險性）：沒有顯在風險的實驗醫療器材。 

6.6 風險：指對受試者造成不適或傷害。有時為了測試成效，所產生的風險

是可接受的。例如治喉痛的產品，就減少些副作用。而治療危及生命的

產品，所產生的副作用是可被接受的。 

6.7 有顯著風險醫療器材（中風險性）（高風險性）：指實驗醫療器材 

6.7.1 可能對受試者的健康、安全或福祉產生嚴重的傷害。 

6.7.2 為促使人體生命延續，而可能對受試者的健康、安全或福祉產生

嚴重的傷害。 

6.7.3 用於疾病的診斷、減緩、治療或避免惡化，而可能對受試者的健

康、安全或福祉產生嚴重的傷害。 

7 附件清單 

8 參考文獻 
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