
c-IRB執行現況報告及管理

諮詢輔導中心 余珮菁專案經理

2022年9月22日

1



2

c-IRB執行現況報告

c-IRB相關事項說明

提醒
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1942案

完成審查件數：1703件

時限內完成審查件數：1669件

平均審查天數：9.0天

完成審查家次數：5726家次

平均審查天數：8.2天

平均補件天數：7.2天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

2013年7月-2022年8月c-IRB案件量
(統計期間:2013年7月1日至2022年8月31日)

統計日期：2022/9/1



4

167案

完成審查件數：125件

時限內完成審查件數：122件

平均審查天數：9.1天

完成審查家次數：372家次

平均審查天數：7.7天

平均補件天數：6.6天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

2022年1-8月c-IRB案件量
(統計期間：2022年1月1日至2022年8月31日)

統計日期：2022/9/1
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910案

完成審查件數：723件

平均審查天數：9.8天

完成審查家次數：2239家次

平均審查天數：6.4天

平均補件天數：1.5天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

2018年8月-2022年8月c-IRB變更案案件量
(統計期間:2018年8月1日至111年8月31日)

統計日期：2022/9/1
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150案

完成審查件數：78件

平均審查天數：8.7天

完成審查家次數：315家次

平均審查天數：5.2天

平均補件天數：1.2天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

2022年1-8月c-IRB變更案案件量
(統計期間：2022年1月1日至2022年8月31日)

統計日期：2022/9/1
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製表日期：2022/9/1
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2013年度日期區間：7-12月
2022年度日期區間：1-8月

製表日期：2022/9/1



報告事項-1

• 新增試驗中心的多版變更案收費方式。

說明：

1. c-IRB規定多版變更可收取多版審查費用，但若為新增的試驗

中心，廠商可送最新版本之計畫書及受試者同意書，以收一

次新案費用（60,000元）為原則。

2. 廠商若要求需要將多版變更之計畫書及受試者同意書編號皆

列於核准函上，則各家IRB可收取多版變更費用。

3. 若IRB因院內規定需收取多版變更案費用，則建議廠商將該

IRB以獨立方式送審。
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2022/4/22 c-IRB主審共識會決議



報告事項-2

• 受試者同意書之個人資料保存期限規定。

說明：

比照檢體（最長保存20年）需說明保存期限，個人資

料最長保存25年，主持人若有需要可以提出特別的理

由說明需要更久時間以供審查，或在之後有需求再提

變更延長。
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2022/4/22 c-IRB主審共識會決議



報告事項-3

• 有關受試者同意書之損害補償段落內容注意事項。

說明：

須依範本制式文字書寫，且不可調整至其他段落。若

廠商堅持需要增刪、調整文字內容或移至其他段落，

將建議廠商以獨立審查方式送審（退出c-IRB機制）。

11
2022/4/22 c-IRB主審共識會決議
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報告事項-４

• 受試者同意書之HIV敍述說明及相關事項

說明：

有些IRB要求於受試者同意書首頁增加HIV敍述說明或

增設同意檢測HIV之簽署欄位；原則上受試者同意書

仍依照現行範本要求。是否將HIV檢測文字放置於首

頁及是否增設簽名欄位，則由IRB自行裁決。
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2022/4/22 c-IRB主審共識會決議



報告事項-5

• 我有c-IRB相關問題要問誰呢?

請與CDE余珮菁聯絡

Email：pcyu030@cde.org.tw

電話：02-8170-6000#711
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mailto:pcyu030@cde.org.tw
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其實不是這個email 



提醒1

• 初次送件日期 ≠ 審查開始日期

請記得即時填入所有資訊
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這裡要記得填



提醒2

• 電話諮詢時，若有已申請之案件，建議先

準備好c-IRB案號(例如：111CIRB01001)，

以利後續流程。
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[新手必備] c-IRB操作手冊電子書

請至以下網頁線上閱讀或下載電子檔

• CDE官方網站 :

https://www.cde.org.tw/news/news_more?id=265

• 台灣臨床試驗資訊平台 :

https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw/spotlight/clinical_tria

l_overview/c_IRB/introduce
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下拉式選單

https://www.cde.org.tw/news/news_more?id=265
https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw/spotlight/clinical_trial_overview/c_IRB/introduce
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[新手必備] c-IRB操作手冊電子書

可線上閱讀

也可下載檔案



c-IRB機制介紹及管理

https://www.youtube.com/watch?v=FocPOLz0

1TM

歡迎訂閱CDE YouTube頻道+開啟小鈴噹哦~
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https://www.youtube.com/watch?v=FocPOLz01TM
https://www.youtube.com/channel/UC84H8dfFpZ8ctY-Kcdlu8Sg


台灣臨床試驗資訊平台
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https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw/spotlight/clinical_trial_overview/vi

deos

https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw/spotlight/clinical_trial_overview/videos
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