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1. 目的 

依據人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法第十三條，建立阮綜合醫療社團

法人阮綜合醫院人體試驗委員會（以下簡稱本委員會）實地訪查作業程序，落實本

委員會監督及管理職責。 
2. 訪查時機 

2.1 定期抽查 
2.1.1 執行中之簡易審查及一般審查案件每年各抽審 10%進行實地稽核。 
2.1.2 優先進行定期抽審條件為多國多中心試驗、初次申請計畫主持人、經通知

繳交期中或結案報告而未繳交者、計畫內容包含易受傷害受試者。 
2.2 立即審查 

2.2.1 足以影響研究對象權益、安全或福祉之情事。 
2.2.2 研究對象發生嚴重不良事件或反應。 
2.2.3 出現影響計畫風險利益評估之重要事件或資訊。 
2.2.4 接獲申訴、媒體揭露等不良情事時。 

3. 流程 
3.1 選擇受稽核單位、研究計畫與計畫主持人 

3.1.1 行政人員定期彙整執行中核准案件，由主任委員抽選 10%之實地稽核案

件。 
3.1.2 基於上述訪查範圍，優先抽選稽核案件。 

3.2 實地稽核前 
3.2.1 稽核前與計畫主持人協調適合的訪查時間，並於一週前發函通知該計畫案

主持人實地訪查的時間(附件一)。 
3.2.2 副主任委員指定二位稽核委員進行審查。 
3.2.3 主持人填寫「實地稽核自評表」(附件二)並交回本會。 
3.2.4 檢查計畫主持人繳交之「實地稽核自評表」後，將其交由稽核委員。 

3.3 實地稽核中 
3.3.1 稽核現場錄音及拍照。 
3.3.2 稽核委員依「實地稽核自評表」逐項審查，如： 

- 檢視已簽署之「受試者同意書」，以確認使用核定版本。 
- 檢查「受試者同意書」中受試者的簽名與日期。 
- 實地至門診收案處及主持人保管檔案處訪視，確認文件已適當保存。 
- 給予計畫主持人意見，計畫主持人得立即回覆。 

3.4 實地稽核後 
3.4.1 稽核委員將查核結果回覆給行政人員彙整決議(附件三)。 
3.4.2 行政人員回覆決議草稿給訪查委員修正。 



3.4.3 訪查委員須於接獲草稿書面決議後三天內提出修正，逾期視同同意決議內

容。 
3.4.4 當無法達成決議內容共識時，可經由召開臨時會議或電子投票表決作成決

定。 
3.5 提報實地稽核結果 

3.5.1 稽核結果發函通知主持人為：通過、補件後通過、補件後再訪查、暫停計

畫執行、排入會議討論此次稽核結果及後續處理方案(附件四)。 
3.5.2 補件截止日為自接獲通知函起 14 天內，未繳交者列入下次申請計畫審查考

量。 
3.5.3 會議中報告查核結果。 

3.6 歸檔 
3.6.1 將實地稽核報告歸檔(實地稽核現場錄音及拍照內容除外)。 

4. 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，並以紀錄方

式呈院長報備。 



作業流程圖 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.1 選擇審查案件 

3.3 實地稽核作業 

3.2 實地稽核前作業 

3.4 實地稽核後作業 

3.5 提報會議實地

稽核結果 

3.6 歸檔 

核備 



 

附件ㄧ 
阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

實地稽核通知函 
 
發文日期：○○○○年○○月○○日 

發文字號：阮人函字第○○○○○○○○○○號 
聯絡人及電話：○○○ (07)3350205 

受文者：○○○ 

主旨：依據藥品優良臨床試驗準則及人體研究倫理審查委員會組織及運作

管理辦法進行追蹤審查作業，請依說明段配合辦理，請 查照。 

說明： 

一. 依據衛生福利部醫字第 0920202507 號公告，人體試驗委員會應建

立監督機制，追蹤審查經核准研究之執行進度。本委員會擬於○○

○○年○○月○○日進行實地訪查。 

二. 本次定期抽查案件優先標準為：多國多中心試驗、初次申請計畫主

持人、期中或結案報告未繳交者、計畫包含易受傷害受試者。主任

委員自未結案之簡易審查案件以抽籤 10%進行稽核。 

三. 實地稽核地點為計畫主持人進行研究地點，時間為○○○○年○○

月○○日(○)○：○，如遇當日無法出席，請電洽人體試驗委員會

進行協調或商請協同主持人到場進行。 

四. 本次稽核案件計畫為「○○○」，計畫編號為○○○，如本案尚未

進行或已經終止，請於訪查當日說明原因。 



五. 請計畫主持人於○○○○年○○月○○日(○)前填妥「實地稽核自

評表」並簽名後，繳回人體試驗委員會。 

六. 實地稽核時，請計畫主持人依研究執行內容，準備以下文件資料以

供訪查： 

1. IRB 核准同意函及本研究申請通過相關文件。 

2. 受試者清單、受試者同意書及問卷相關資料。 

3. 實驗紀錄簿。 

4. 如有檢體使用時，請提供檢體採集使用及管理辦法。 

5. 如為藥品或器材之試驗，請提供研究用藥品(器材)標準管理程

序。 

6. 期中審查報告或嚴重不良反應事件紀錄文件。 

七. 基於日後稽核作業存檔所需，實地稽核過程將會錄音及拍照，請貴

研究團隊予以配合。 

八. 訪查進行時程表如下：(預估) 

程序 進行時間 負責人員 
報告訪查相關資訊 5 分鐘 IRB 行政人員 
計畫相關資料實地訪查 20 分鐘 計畫主持人、計畫相關人員、

審查委員、IRB 行政人員 
訪查意見統整 5 分鐘 審查委員、IRB 行政人員 
訪查意見與討論 10 分鐘 審查委員、IRB 行政人員 
訪查意見回饋計畫主持人 5 分鐘 計畫主持人、計畫相關人員、

審查委員、IRB 行政人員 
計畫主持人回應審查意見 5 分鐘 計畫主持人、計畫相關人員、



審查委員、IRB 行政人員 
 

九. 以上資訊如有疑問，請洽人體試驗委員會行政人員○○○，諮詢電話

07-335-1121#2322(院內)或 07-3350205(院外專線)。 

 
正本：○○○ 
副本：本院人體試驗委員會 
 

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

主任委員 
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附件二 
阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

實地稽核自評表 
 

計畫名稱： 
計畫編號： 

自評內容 
自評結果 

評量依據 
符合 不符合 不適用 說明 

1.主持人責

任、委託授

權及管理 

    1.研究團隊具有倫理相

關訓練證明 
2.依照 IRB 通過之計畫

書及同意書版本執行

計畫 
3.主持人可清楚指出自

己共執行?件研究案 
2.主持人與研

究助理職責

分配 

    1.共同、協同主持人/研
究助理有幾人，其資

歷與職務各為何？ 

2.主持人多久和協同主

持人、研究助理討

論？是否有紀錄？ 
3.人體研究核

准函文件 
    說明人體試驗委員會

核准函日期、字號(JIRB
追認案，請分列 JIRB、
本院 IRB 核准日期及

字號) 
計畫是否已到期？ 

4.文件保管     保存自 IRB 申請前及

通過之文件資料(例如

申請表、計畫書、同意

書…等)是否備齊？ 
5.受試者同意

書取得及流

程 

    1.使用之同意書與 IRB
核准版本是否相符? 

2.可提供已完成之受試

者同意書 
3.說明受試者同意書取



 

得過程(誰說明?說明

時間多久?) 
6.受試者納入/
排除/退岀資

料 

   共收          位 
納入          位 
排除          位 
退岀          位 

說明共收案幾位?納入

幾位?排除幾位?退岀幾

位? 

7.藥品(器材)
使用管理 

    1.說明儲存地點、環境

及安全性 
2.提供研究用藥品標準

作業程序 
8.檢體使用及

管理 
    儲存地點、環境、安全

性、受試者隱私權維護 
9.研究紀錄及

管理 
    病歷資料、實驗紀錄

本、去連結程序等 
10.試驗偏差     請說明是否有試驗偏

差 
11.嚴重不良

事件 
    請提供並列出受試者

編號、獲知日期、通報

日期 
12.自我評量     整體評量 

      

目前執行計畫

困難點及對實

地訪查建議 

 
 
 

主持人簽名：              

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

實地稽核評分表 
 

計畫名稱： 
計畫編號：                             訪查日期：西元      年    月   日 
計畫主持人：                           主持人電話： 

訪查項目 
訪查結果 

評分依據 
符合 不符合 不適用 說明 

1.主持人責

任、委託授

權及管理 
 

    1.研究團隊具有倫理

相關訓練證明 
2.依照 IRB通過之計畫

書及同意書版本執

行計畫 
3.主持人可清楚指出

自己共執行?件研究

案 
2.主持人與研

究助理職責

分配 

    1.共同、協同主持人/
研究助理有幾人，其

資歷與職務各為

何？ 

2.主持人多久和協同

主持人、研究助理討

論？是否有紀錄？ 
3.人體研究核

准函文件 
    說明人體試驗委員會

核准函日期、字號

(JIRB 追認案，請分列

JIRB、本院 IRB 核准日

期及字號) 
計畫是否已到期？ 

4.文件保管     保存自 IRB 申請前及

通過之文件資料(例如

申請表、計畫書、同意

書…等)是否備齊？ 

5.受試者同意     1.使用之同意書與 IRB

附件三 



 

訪查項目 
訪查結果 

評分依據 
符合 不符合 不適用 說明 

書取得及流

程 
核准版本是否相符? 

2.可提供已完成之受

試者同意書 
3.說明受試者同意書

取得過程(誰說明?說
明時間多久?) 

6.受試者納入/
排除/退岀資

料 

   共收          位 
納入          位 
排除          位 
退岀          位 

說明共收案幾位?納入

幾位?排除幾位?退岀

幾位? 

7.藥品(器材)
使用管理 

    1.說明儲存地點、環境

及安全性 
2.有提供研究用藥品

標準作業程序 
8.檢體使用及

管理 
    儲存地點、環境、安全

性、受試者隱私權維護 

9.研究紀錄及

管理 
    病歷資料、實驗紀錄

本、去連結程序等 

10.試驗偏差     是否有試驗偏差 

11.嚴重不良

事件 
    可提供並列出受試者

編號、獲知日期、通報

日期 

12.計畫主持

人配合訪

查情形 

    資料準備齊全否、態度

等 



訪查項目 
訪查結果 

評分依據 
符合 不符合 不適用 說明 

13.受試者病

歷註記 
    如為醫療法定義之人

體試驗案，是否有於本

院病歷註記並永久保

存。 
訪查進行時的困難或需要注意的地方： 
□有，說明： 

 

 

□無 

實地訪查整體建議： 
 
 
 

訪查結果： 
□通過，於會議上報告即可。 

□補件後通過，對訪查者提岀此次訪查結果，要求進行書面回覆審查後即可通過。 
□補件後再訪查，對訪查者提岀此次訪查結果，要求進行補件後擇日再訪查。 

□暫停計畫執行，原因： 
□排入會議討論此次稽核結果及後續處理方案 
 

實地審查委員簽名：                           西元○○○○年○○月○○日 





 

 

阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

實地稽核結果通知函 
 
發文日期：○○○○年○○月○○日 

發文字號：阮人函字第○○○○○○○○○○號 
聯絡人及電話：○○○(07)3351121 轉 2322 

受文者：○○○ 

主旨：復 研究計畫「○○○○○○○○」實地稽核結果，請 查照。 

說明： 

一、 實地稽核時間：○○○○年○○月○○日○點○分。 

二、 實地稽核地點：○○○○ 

三、 實地稽核計畫名稱：○○○○，計畫編號：○○○○ 

四、 實地訪查整體建議 

1. 委員一：。 

2. 委員二：。 

五、 實地訪查結果為 

□通過，於會議上報告即可。 

□補件後通過，對訪查者提岀此次訪查結果，要求進行書面回   

  覆審查後即可通過。 

□補件後再訪查，對訪查者提岀此次訪查結果，要求進行補件 

  後擇日再訪查。 

□暫停計畫執行，原因： 

□排入會議討論此次稽核結果及後續處理方案 

附件四 



 

六、 請於接獲此通知函起 14 天內繳交補件資料(如下)，逾期列入下次

申請研究審查之考量。(請○○○主持人列席本會會議上說明，時

間○○年○○月○○日，地點○○○會議室) 
 
正本：○○○ 
副本：本院人體試驗委員會 
 

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

主任委員 

 

 

                        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

修訂檢視紀錄表 

 
編號 SOP018 實地稽核 

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 

05 2016.06.01 定期檢視修訂  修改第 3 點處理流程相關內容。 
 新增 3.6.1 將實地稽核報告歸檔(實

地稽核現場錄音及拍照內容除外) 
05 2018.06.20(檢

視) 
定期檢視 檢視後不修訂 

06 2020.10.14 定期檢視修訂  SOP 名稱簡化 
 更新依據法規條例名稱 
 修訂 2.2 立即審查條件 
 修訂附件表單 

07 2022.12.21 定期檢視修訂  修訂 3.2.2 由副主委指派委員 
 實地稽核評分表增加 13.受試者病

歷註記 
 


