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1. 目的 

提供阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會（以下簡稱本委員

會）成員與研究團隊成員適當之法規及研究倫理講習或受試者保護等相

關訓練課程，以提升委員會審查運作效能，並提升研究人員相關知能。 

2. 範圍 

此作業辦法適用於本委員會委員、行政人員及研究團隊成員。 

3. 職責 

3.1 委員會委員於擔任委員期間應持續接受每年至少六小時以上之受試

者保護或研究倫理之相關課程。 

3.2 行政人員每年至少參與六小時以上之受試者保護或研究倫理之相關

課程。 

3.3 計畫主持人、研究團隊成員，依據本委員會對一般審查、簡易審查

與免倫理審查規定，完成所須之訓練時數。 

3.4 訓練課程型態須為經本會認可之實體課程、實況視訊課程或線上學

習課程。 

3.5 本委員會每年舉辦研究倫理講習班課程，年度課程時數至少六小時，

得採實體或實況視訊課程方式，供委員、行政人員、計畫主持人、

計畫團隊相關人員參與。 

3.6 本院開設之相關線上學習課程經本委員會認可使得採記訓練時數。 

4. 在職訓練之相關主題得包含下列課程，但不限於： 

4.1 研究倫理、性別 

4.2 國內研究相關法規 

4.3 風險與利益評估及迴避 

4.4 受試者保護 

4.5 受試者同意書 

4.6 易受傷害族群保護（研究對象為：孕婦、兒童、受刑人、學校學生、

從屬關係者等） 

4.7 剩餘檢體運用之倫理議題 

4.8 社會行為科學研究之倫理議題 

4.9 胎兒及胚胎研究之倫理議題 

4.10 研究倫理審查、稽核常見問題與建議 

5. 流程 

5.1 行政人員接獲院內外最新課程資訊時，將課程資訊提供委員會成員

參考（院內舉辦之課程於辦訓前公告全院周知，並開放本院員工報

名）。 
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5.2 本委員會成員選擇適當之訓練課程。 

5.2.1 現任成員參與之訓練課程：自行評估參與之課程內容 

5.2.2 新進委員：由行政人員指定基本課程供未接受過臨床研究倫

理訓練之委員上課，以初步了解臨床試驗倫理。 

5.2.3 新進工作人員： 

5.2.3.1 由現職行政人員介紹委員會運作及標準作業程序。 

5.2.3.2 應於一年內參與醫策會或其他相關機構、協會所舉辦之

「審查會行政人員教育訓練課程或研究倫理與受試者

保護相關之訓練課程」。 

5.3 報名參加。 

5.4 必要時本委員會人員申請公費或公假（申請流程請依本院規範辦

理）。 

5.5 保留收據及上課證明。 

5.6 將訓練證明繳交行政人員留存。 

5.7 行政人員將訓練證明建檔。 

5.8 將訓練證明列印，以委員個人為單位存放於資料夾中。 

6. 修訂 

本作業程序依遴選辦法調整，修正決議由本委員會同意後生效，並經紀

錄後呈院長報備。 
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5.1 行政人員接獲

課程資訊 

5.2 成員依據課程內容

選擇適當之訓練課程 

5.3 報名參加 

5.4 必要時本院人員申

請公費或公假 

5.5 保留收據及上課證明 

5.6 將訓練證明繳交行

政人員留存 

 

5.7 行政人員將訓練證明

建檔於 IRB 委員資料平台 

5.8 將訓練證明列

印，以委員個人為單

位存放於資料夾中 
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修訂檢視紀錄表 

 

編號 SOP032 審查會成員與研究團隊教育訓練 

核准者 阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

版本 修訂日期 修訂原因 修訂內容 

02 2013.06.05 貴審查會作業程

序（SOP）應明確

訂定工作人員之

相關教育訓練課

程，建議可參加行

政院衛生署或相

關機構（如：醫策

會）所舉辦之審查

會行政人員教育

訓練課程 

 增訂 4 在職訓練相關主題 

 修訂 5 流程，增訂 5.2.3 新近工

作人員要求 

02 2016.12.07(檢

視) 

定期檢視 檢視後不修訂 

02 2019.02.20(檢

視) 

定期檢視 檢視後不修訂 

03 2021.05.05 定期檢視修訂 4.1：訓練主題增列性別課程。 

04 2022.07.15 增加研究團對成

員教育訓練相關

敘述 

 SOP 修訂名稱 

 1 目的：補充研究團隊成員，增

加受試者保護課程。 

 2 範圍：補充研究團隊成員 

 增訂 3.3、3.4、3.5、3.6 內容 

 5.1 增修課程公告周知說明 

 5.2、5.4 修飾相關文字 

 

 


