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研究計畫電子同意書(E-ICF)系統說明會 

臺中榮民總醫院人體研究倫理審查行政中心 

李佩璇行政助理 

2026年01月28日 
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 本院於113年度獲得衛生福利部補助成立卓越臨床試驗

中心，為配合「臨床試驗新型態卓越計畫」之執行策略

-「推動新型態臨床試驗模式」中「國際級智慧醫院為

基礎，建立新型態試驗資訊系統」工作項目，IRB推動

eConsent，藉由電子同意書 (E-ICF) 系統來替代傳統紙

本流程，並符合本院ESG 政策。 
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 在吳杰亮副院長領導下，IRB自113年10月起開始積極

規劃研究計畫執行eConsent之流程 。經過相關單位協

助配合，目前已完成E-ICF系統建置。截至115年1月，

共有417件研究計畫加入E-ICF行列。 
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 E-ICF系統作業流程 
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從台中榮民總

醫院首頁進入，

點選「專業人

士專區」會找

到「人體研究

倫理審查委員

會」網站連結。 
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 接著在IRB網站之

「公開資訊」項目

選擇「E-ICF系

統」，將會看到E-

ICF系統的網址及

相關資訊。 
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E-ICF系統頁面 
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本系統須在院內使用，請以Chrome瀏覽器登入(無安裝IE TAB系統)，

以使用平板電腦為佳。 

權限開通後，主持人輸入
你的「員工專區」帳號及
密碼，按下〔確定〕鍵
(大小寫需一致)，即可開
始啟用系統。 

計畫主持人在啟用系統前，請
先提供卡號，以利IRB開通系
統權限。 
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 一開始只有計畫主持人能登入系統，主持人的卡號、姓名以及在計畫中扮演之角

色會顯示在頁面上。 

卡號及姓名 準備執行之研究計畫
受試者同意書 

角色 
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 權限開啟後，計畫主持人可以加入計畫相關研究團隊成員，協助進行收案。 

(1)輸入研究
團隊成員
卡號 

(2)選擇擔任之角色 

(IRB核定之研究
人員為限) 
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(3)點選該研究
計畫之受試
者同意書 

因為1位計畫主持人可
以有多件計畫，各計畫
的成員可能不同。 
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 首先選擇「同意書產生」頁面，輸入受試者病歷號(完整十碼)或是身分證字

號(擇一即可)後，點選「查詢」鍵後，會出現受試者之姓名。 

若是確認受
試者姓名無
誤，即可點
選〔列印〕。 

 

 

 
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 點開「開立同意書管理」頁面，產生的電子同意書會一筆筆陳列在此。 

1.確認受試
者姓名是
否正確。 2.接著點選受試

者同意書名稱 
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 正式進入電子同

意書頁面 

 如果受試者無法

立即同意，可以

先給紙本，下次

再簽署。 
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 受試者同意

書簽署順序：

說明人→受

試者→計畫

主持人 

綠色欄位為說明人向受試
者說明同意書內容時，逐
項進行填寫。 
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 到簽名項目頁面，

說明人會看到綠色

簽署欄位，進行點

選。 
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 點選簽名處後會出

現一個簽名框，說

明人簽署完成再按

確認鍵，系統會直

接帶入當天的日期。 

 接著點選「簽署完

成」鍵，而後關掉

該頁面。 



18 

重新整理系統畫面
(電腦按F5)，確認
說明人是否已完成
簽名。 

再次點選受試者
同意書名稱 
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 直接點選「前往簽名框」，則會直接跳至受試者簽名欄位處。 

 受試者同意書

簽署順序：說

明人→受試者

→計畫主持人 
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備註：法定代理人、見證
人等欄位視計畫需
要再簽名。 

受試者若同意
加入研究計畫，
則點選「簽署
框」。 
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重複之前步驟後，
再重新整理系統畫
面(電腦按F5)，確
認受試者是否已完
成簽名。 

繼續點選受試者
同意書名稱 
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 同樣點選「前往簽名框」，這次將直接跳至計畫主持人簽名欄位。 

 受試者同意

書簽署順序：

說明人→受

試者→計畫

主持人 

確認受試者已同
意加入研究以後，
計畫主持人點選
「簽署框」進行
最後簽名。 
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 若是確定簽署過程沒有問題，即可點選「確認」送出簽名結果。 
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 再次關掉頁面並重新整理後，會看到該計畫之說明人、受試者及計畫主持人

的簽名均已完成。 
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 計畫主持人隨時可

以查看或下載已簽

署之受試者同意書。 
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 受試者同意書副本須提供給受試者留存，可用E-mail方式寄給受試者。(受試

者若無E-mail，可印出紙本給受試者留存) 

填寫主持人
E-mail信箱 

填寫受試者
E-mail信箱 

點選Mail鍵 
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郵件傳送成功會顯示通知訊息。 
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 受試者會收到受試者同意

書電子檔案， 密碼為身

分證字號+病歷號。 

備註：受試者若無E-mail信箱，
亦可印出紙本供受試者留存。 
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 受試者讀取電子郵件後，計

畫主持人會收到讀取回信，

作為受試者有收到受試者同

意書副本之憑證。 
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• 試驗團隊可於「已簽署同意書清單」下載已簽署完成的受試者同意書 

可逐項點選下載 
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• 試驗團隊可於「案件管理」查詢、編輯及匯出受試者清單 

輸入編號 可匯出試算表格式 

可編輯受試者 

案件狀態 
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• 前頁「案件管理」功能匯出之受試者清單樣式 
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