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2. 

3. 

目的 
本 SOP 依

委員會暨受

隊有關計畫

詢與輔導管

稱本委員會

職責 
2.1 主任委

2.1.1 
2.1.2 
2.1.3 

2.2 副主任

2.2.1 

2.2.2 
2.2.3 
2.2.4 

2.3 醫療委
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2.3.2 
2.3.3 

2.4 非醫療

2.4.1 
2.4.2 
2.4.3 

2.5 行政人
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2.5.2 
2.5.3 

2.6 受指派

之委員

諮詢管道與

3.1 電話或

錄留存

3.2 電子郵

依據「人體研

受試者保護

畫書撰寫

管道，阮綜

會）特訂定

委員 
指派適當之

提供受試者

提供主持人

任委員 
協助主任委

隊相關疑問

提供受試者

提供有關臨

提供主持人

委員 
提供計畫書

提供受試者

提供主持人

療委員 
提供受試者

提供受試者

提供主持人

人員 
輔導研究人

提供受試者

提供主持人

派提供諮詢

員或外部專

與紀錄機制

或面談諮詢

存，並整理

郵件或書信

受
理

研究法」、I

護查核基準與

、受試者同

綜合醫療社

定此流程

之委員或行

者保護及研

人不核准案

委員指派適

問。 
者保護及研

臨床試驗相

人不核准案

書有關醫療

者保護及研

人不核准案

者同意書內

者保護及研

人不核准案

人員有關計

者保護及研

人不核准案

詢之委員應避

專家提供諮詢

制 
詢輔導機制

理為諮詢輔

信諮詢輔導

人體試驗

受試者保護
理議題諮

ICH-GCP 與

與評分說明

同意書內容

社團法人阮

。 

行政人員回

研究倫理議

案件、需修

適當之委員

研究倫理議

相關法規

案件、需修

療研究方法

研究倫理議

案件、需修

內容撰寫之

研究倫理議
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計畫表單疑

研究倫理議

案件、需修

避免利益衝

詢。 

制：將問題

輔導紀錄表
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驗委員會

護及研究倫
諮詢與輔導

與 TFDA 公

明」訂定，為

容、受試者

阮綜合醫院

回覆主持人

議題之諮詢

修正後再審

員或行政人

議題之諮詢

、辦法、指

修正後再審

法撰寫之諮

議題之諮詢

修正後再審

之諮詢與輔

議題之諮詢

修正後再審

疑慮之諮詢

議題之諮詢

修正後再審

衝突，必要時

題及回覆內

表回覆委員

保存諮詢輔

倫
導 

檢視

第 

公告之「人

為提供計畫

者保護及研

院人體試驗

人及研究團

詢與輔導。

審案件之諮

人員回覆主

詢與輔導。

指引之諮詢

審案件之諮

諮詢與輔導

詢與輔導。

審案件之諮

輔導服務。

詢與輔導。

審案件之諮

詢服務。 
詢與輔導。

審案件之諮

時得轉由其他

內容大綱或

員會存檔。

輔導郵件及
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人體研究倫理

畫主持人及研

研究倫理議題

驗委員會（以

團隊相關疑

 
諮詢與輔導

主持人及研

 
詢服務。 
諮詢與輔導

導服務。 
 

諮詢與輔導

 
 

諮詢與輔導
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及相關附件
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理審查

研究團

題之諮

以下簡

疑問。 

導。 

研究團

導。 

導。 

導。 

導。 
專業背景

料檔紀

，並整



  

 

3
4. 

4
4

5. 
本

員

生

理為諮

3.3 所有紀

流程 
4.1 本委員

題時

4.1.1 

4.1.2 

4.2 諮詢輔

4.3 將紀錄

修訂 
本作業程序

員提出異議

生效，以紀

諮詢輔導紀

紀錄與文件應

員會人員接

，判定是否
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      4.1
      4.1
      4.1
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接獲研究人

否可回覆問

主持人之疑
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輔導紀錄表

1.2.2.1 諮詢

1.2.2.2 主持

1.2.2.3 本委

表請示主任

行政人員存

二年於本委

於任ㄧ次會

呈院長報備

人體試驗

受試者保護
理議題諮

覆委員會存

存 3 年，並可

人員詢問計

問題。 
疑問時，請

如涉及潛在利

接獲指派任

表（附件ㄧ

詢輔導日期

持人諮詢內

委員會人員

任委員簽核

存檔備查。

委員會會議

會議中提出

備。 

驗委員會

護及研究倫
諮詢與輔導

存檔。 
可供主管機

計畫撰寫、

請示主任委

利益衝突，

任務之委員

ㄧ） 
期 
內容 
員回覆之內
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議中提出修

出修正，修
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機關或查核單

受試者保
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主委進行指派
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倫理議

派適當

委員或外

 

員會人

同意後



作業流程 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.1 委員會人員接獲諮詢 

4.3 進行資料存檔 

Yes 

4.1.1 請示主任委

員指派適當委員 

相關人員回

覆問題 

No 

4.1.2 填寫諮詢與

輔導紀錄表 

4.2 諮詢輔導紀錄表請

示主任委員簽核 



附件ㄧ 

阮  綜  合 
醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會 

諮詢輔導紀錄表 

委員會接獲日期：   年   月   日 計畫主持人： 

計畫編號： 

案件核准期間： 

計畫名稱： 

 

諮詢輔導管道： 

□電話 □面談 □電子郵件（請附上信件內容）□書信（請附上信件內容）

諮詢輔導內容： 

 

 

 

回覆建議： 

 

 

 

 

 

委員會回覆者：                     日期       年    月    日 

主任委員簽核：                     日期       年    月    日 
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