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c-IRB執行現況報告
c-IRB新案申請流程及管理
c-IRB變更案/修正案申請流程及管理
常見Q & A
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1157案

完成審查件數：990件

時限內完成審查件數：964件 達成率97.4%

平均審查天數：9.4天

完成審查家次數：3450家次

於時限內完成審查 7家主審IRB ：1916/2143 89.4% 	

於時限內完成審查 其他IRB ：845/1307 64.7%

平均審查天數：8.0天

平均補件天數：7.6天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 案件量
(統計期間:102年07月01日至108年7月31日)
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123案

完成審查件數：86件

時限內完成審查件數：81件 達成率94.2%

平均審查天數：9.5天

完成審查家次數：245家次

於時限內完成審查 7家主審IRB ：139/156 89.1% 	

於時限內完成審查 其他IRB ：51/89 57.3%

平均審查天數：8.6天

平均補件天數：5.0天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 案件量
(統計期間:108年01月01日至108年7月31日)
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209案

完成審查件數：136件

時限內完成審查件數：111件 達成率81.6%

平均審查天數：13.1天

完成審查家次數：404家次

於時限內 20天 完成審查 7家主審IRB ：258/266 97.0%

於時限內 20天 完成審查 其他IRB ：127/138 92.0%

平均審查天數：7.2天

平均補件天數：5.2天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 變更案案件量
(統計期間:107年08月01日至108年7月31日)
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申請
• 廠商於c-IRB系統申請多中心臨床試驗

分派

主審

• 系統指派主審IRB

送件
• 廠商於20個工作天內，依指派之主審IRB規定送件

審查
• 主審IRB於20個工作天內完成審查(不包含廠商補件時間)

審查

完成

• 主審IRB完成審查，於系統填寫審查完成時間及審查結果

副審
• 廠商於主審完成審查20個工作天內，將資料送至第一間副審IRB

審查
• 副審IRB於10個工作天內完成審查(包含廠商補件時間)

c-IRB作業流程
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c-IRB新案流程-1

至CDE網站=>廠商專區=>c-IRB案件申請

8

加到我的最
愛最方便



c-IRB新案流程-2
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c-IRB新案流程-3
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c-IRB新案流程-4
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1.請填中文姓名
(不要英文名)

2.請勿填公司名稱

1.請勿只填總機
2.請填入自己的分機或手機

一定要填email,不然
收不到系統通知信多個email請分開填寫

c-IRB新案流程-5
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1.填入醫院相關資訊
點選『完成輸入線上送件』

2.系統排案時間：每日含星期六、日
時間區段：10:30、12:30、15:30、
17:30

重要,一定要按送件



c-IRB管理新案流程-1

13

c-IRB管理新案流程-2
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1.主審除了審查結束日期及審
查結果外,其他都由廠商填寫
2.副審則全部由廠商自行填寫
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c-IRB變更案/修正案流程-1

至CDE網站=>廠商專區=>c-IRB案件申請
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加到我的最
愛最方便



c-IRB變更案/修正案流程-2
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只有原案區塊可
以申請變更案

只有原案區塊
可以申請結案

點案可申請個案
撤案

c-IRB變更案/修正案流程-3
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以申請101c-IRB01003.4一案為例

帶出上一案之案號,因
為基本資料是copy上
一案

送件廠商聯絡資料會帶
出上一案的資料，但若
聯絡人有異動，請務必
更新內容



c-IRB變更案/修正案流程-４
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以申請101c-IRB01003.4一案為例

要按這個鍵才完成
送件

c-IRB變更案/修正案流程-5
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系統排案時間：每日含星期六、日
時間區段：10:30、12:30、15:30、17:30

不會馬上立案



c-IRB變更案/修正案管理流程-1
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c-IRB變更案/修正案管理流程-２
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變更案所有資訊都
由廠商填寫，包含
補件時間



變更案件管理人-1
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變更案件管理人-2
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下拉式選單
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Q & A

Ｑ. 變更案納入c-IRB機制的日期？

答. 自2018年8月1日起，廠商需於c-IRB系統上申請
變更案。
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Q & A

Ｑ. 若主審退出試驗，後續修正案應如何指派主審?

答. 請與查驗中心承辦人聯絡，由原案最先送審之副
審中選出主審，若其餘副審中皆無主審IRB，則
請申請結案，退出c-IRB機制。
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Q & A

Ｑ. 若案件原負責人離職，應如何更換負責人權限?

答.請公司帳號管理者協助重新指派負責人。
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Q & A

Ｑ. 若案件更換負責廠商，應如何申請c-IRB帳號轉
換?

答. 請與CDE承辦人聯絡，由CDE將帳號轉換給新
負責廠商。
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Q & A

Ｑ. 期中報告、結案報告需要以主副審機制送案嗎?

答. 期中報告、結案報告由各院獨立審查，不需以主
副審機制送案。
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[新手必備] c-IRB操作手冊電子書

如何踏出申請的c-IRB第一步?

莫急莫慌莫害怕，你不孤獨！
適合新人閱讀的c-IRB操作手冊電子書已上線
請至CDE網站閱讀或下載電子檔
http://www.cde.org.tw/news/news_more?id=141

完全免費!
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下拉視窗
點選年份及CIRB

媽～我在這裡!
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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



電子書搶先看-1
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電子書搶先看-2
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電子書更新預告

• 預計2019年Q4完成更新
• 更新重點：
主審名單更新
變更案申請及管理
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