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1. 目的 

為確保人體詴驗委員會行政人員申請研究計劃之程序能符合衛生福利

部公布「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」之利益迴避原

則，特訂定本作業程序。 

2. 適用對象 

凡本院人體詴驗委員會（以下簡稱 IRB）之行政人員為計畫案之主持人

適用之。 

3. 利益迴避原則 

3.1 計畫團隊繳交下列文件時，由專責行政人員點收，或由另一名行政人

員收案，行政人員皆已簽署保密協定協議書。 

3.1.1  新申請之計畫案資料 

3.1.2  複審案之計畫案資料 

3.1.3  修正案審查資料 

3.1.4  期中報告審查資料 

3.1.5  中（終）止報告審查資料 

3.1.6  結案報告審查資料 

3.1.7  詴驗偏差審查資料 

3.1.8  受詴者申訴審查資料 

3.1.9  嚴重不良事件審查資料 

3.1.10 展期申請審查資料 

3.2 主任委員指派審查委員，計畫團隊不得介入及詢問審查委員之身分。 

3.3 計畫案於會議審查時，計畫團隊不得參與該會議討論，惟進行至該計

畫案討論時間時，始得進入會場中說明並給予委員提問。會議之行

政作業，計畫團隊皆不得介入。 

3.4 計畫案於會議審查時，會議之記錄得由行政人員負責撰寫，計畫團隊

不得介入會議撰寫及聆聽會議錄音檔，該次會議相關資料亦由行政

人員保管存檔。 

3.5 計畫團隊之計畫案為實地稽核追蹤案件時，實地稽核之過程由行政人

員承辦，計畫團隊不得介入執行之過程及決議。 

3.6 計畫團隊之計畫案相關作業流程，由行政人員全權承辦，過程中計畫

團隊皆不得介入。 

3.7 計畫團隊之計畫案相關資料，由行政人員行資料管理之責，資料存放

於人體詴驗委員會獨立辦公室之檔案櫃，存放之檔案區或櫃子鎖匙

亦由行政人員保管。 

4. 流程 
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4.1 計畫團隊繳交申請文件 

4.2 由行政人員收件 

4.3 行政人員核對審查資料是否齊全 

4.4 由副主任委員進行分案 

4.5 申請案審查 

4.5.1 一般審查，須由兩位委員進行初審、複審，同意書面審查內容後，

提至大會審查。 

4.5.1.1 委員審查書面資料意見 

4.5.1.1.1 核准，表示同意書面審查內容，將提至大會審查

後核准。 

4.5.1.1.2 修正後核准，進入複審階段。 

4.5.1.1.3 修正後再審，進入複審階段。 

4.5.1.1.4 不核准 

4.5.1.2 大會審查，申請人於申請案件討論時間，始得列席說明。 

4.5.1.2.1 行政人員將資料於會議前 3 天送達委員。 

4.5.1.2.2 由計畫團隊於申請案件討論時間進行口頭報告。 

4.5.1.2.3 醫療委員與非醫療委員將於討論後匿名投票是否

同意研究計畫之進行。 

4.5.1.2.4 行政人員統計票數，於會議中公布結果。 

4.5.1.2.5 如有同意與不同意票數相同之情事，得由主任委

員進行裁示。 

4.5.1.2.6 計畫團隊成員不得參與投票過程，審查結果將由

行政人員發予會議審查結果通知函。 

4.5.2 簡易審查 

4.5.2.1 委員審查書面資料意見 

4.5.2.1.1 核准 

4.5.2.1.2 修正後核准 

4.5.2.1.3 修正後再審 

4.5.2.1.4 不核准 

4.6 行政人員將審查意見及通知函、同意函回覆申請人 

5. 修訂 

本作業程序定期每二年於本委員會會議中提出修正討論，如遇本委員會

人員提出異議時，得於任ㄧ次會議中提出修正，修正決議由本委員會同

意後生效，並經詳實紀錄後呈院長報備。 

6. 流程圖 
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