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臨床研究管理之構面臨床研究管理之構面臨床研究管理之構面臨床研究管理之構面

廠商與廠商與廠商與廠商與CRO

PI

受試者受試者受試者受試者
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Text4政府政府政府政府

IRB

機構機構機構機構

受試者受試者受試者受試者



IRB的宗旨的宗旨的宗旨的宗旨

保護受試者
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保護受試者



主持人主持人主持人主持人

IRB人員的角色人員的角色人員的角色人員的角色-溝通橋樑溝通橋樑溝通橋樑溝通橋樑
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受試者受試者受試者受試者委員委員委員委員

管理管理管理管理行政人員行政人員行政人員行政人員



IRB行政人員的職責行政人員的職責行政人員的職責行政人員的職責

�研究計畫檔案的準備保存和發送

�對每件計畫案建立追蹤程序

�定期安排人體試驗倫理委員會的會議

�扮演人體試驗倫理委員會和申請者溝通的角色

安排人體試驗倫理委員會委員及工作人員訓練
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�安排人體試驗倫理委員會委員及工作人員訓練

�規劃標準作業程序和規範的準備、審查、修訂

和頒佈

�處理主席指派之相關事項

�接受諮詢（受試者、PI、委員、廠商）

�接受申訴（受試者、PI、委員、廠商）
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訪查基準訪查基準訪查基準訪查基準 說明說明說明說明

D：：：：未訂有保密協定及相關切結書未訂有保密協定及相關切結書未訂有保密協定及相關切結書未訂有保密協定及相關切結書、、、、簽簽簽簽
署書等資料署書等資料署書等資料署書等資料，，，，或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行
。。。。

C：：：：訂有保密協定及相關切結書訂有保密協定及相關切結書訂有保密協定及相關切結書訂有保密協定及相關切結書、、、、簽署簽署簽署簽署
書等資料書等資料書等資料書等資料，，，，資料完備且確實執行資料完備且確實執行資料完備且確實執行資料完備且確實執行；；；；且且且且


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1.7

審查會委員及相審查會委員及相審查會委員及相審查會委員及相
關工作人員應簽關工作人員應簽關工作人員應簽關工作人員應簽
署保密協定署保密協定署保密協定署保密協定

於資料更新時於資料更新時於資料更新時於資料更新時、、、、委員任期新始時委員任期新始時委員任期新始時委員任期新始時、、、、
委員增聘委員增聘委員增聘委員增聘、、、、委員改聘時委員改聘時委員改聘時委員改聘時，，，，均確實簽署均確實簽署均確實簽署均確實簽署
，，，，有紀錄可查有紀錄可查有紀錄可查有紀錄可查。。。。

B：：：：符合符合符合符合C項項項項，，，，且定期檢討保密協定內容且定期檢討保密協定內容且定期檢討保密協定內容且定期檢討保密協定內容
之適用性之適用性之適用性之適用性，，，，及視需要修訂及視需要修訂及視需要修訂及視需要修訂，，，，紀錄詳實紀錄詳實紀錄詳實紀錄詳實
。。。。若無修訂若無修訂若無修訂若無修訂，，，，亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄。。。。

A：：：：符合符合符合符合B項項項項，，，，且有列席代表時且有列席代表時且有列席代表時且有列席代表時，，，，均確實均確實均確實均確實
簽署保密協定及相關切結書簽署保密協定及相關切結書簽署保密協定及相關切結書簽署保密協定及相關切結書、、、、簽署書簽署書簽署書簽署書
等資料等資料等資料等資料，，，，紀錄完整紀錄完整紀錄完整紀錄完整。。。。



衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定2

訪查基準訪查基準訪查基準訪查基準 說明說明說明說明

D：：：：未有工作內容說明書未有工作內容說明書未有工作內容說明書未有工作內容說明書、、、、規範等規範等規範等規範等，，，，
或有訂定但未明訂相關人員或有訂定但未明訂相關人員或有訂定但未明訂相關人員或有訂定但未明訂相關人員（（（（含委含委含委含委
員員員員））））職務職務職務職務、、、、義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容。。。。

C：：：：審查會具備工作內容說明書審查會具備工作內容說明書審查會具備工作內容說明書審查會具備工作內容說明書、、、、規規規規
範範範範，，，，且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員（（（（含委員含委員含委員含委員
））））職務職務職務職務、、、、義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容，，，，並向並向並向並向

9

1.9

明訂審查會相關明訂審查會相關明訂審查會相關明訂審查會相關
人員人員人員人員（（（（含委員含委員含委員含委員））））
工作職掌工作職掌工作職掌工作職掌

））））職務職務職務職務、、、、義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容義務及責任等內容，，，，並向並向並向並向
相關人員相關人員相關人員相關人員（（（（含委員含委員含委員含委員））））說明清楚說明清楚說明清楚說明清楚，，，，有有有有
資料可查資料可查資料可查資料可查。。。。

B：：：：符合符合符合符合C項項項項，，，，且定期檢討工作流程且定期檢討工作流程且定期檢討工作流程且定期檢討工作流程
，，，，及視情況適當調整工作職掌及視情況適當調整工作職掌及視情況適當調整工作職掌及視情況適當調整工作職掌，，，，紀紀紀紀
錄詳實錄詳實錄詳實錄詳實。。。。若無修訂若無修訂若無修訂若無修訂，，，，亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄亦有檢討紀錄
。。。。

A：：：：符合符合符合符合B項項項項，，，，且將修訂公布周知並且將修訂公布周知並且將修訂公布周知並且將修訂公布周知並
落實執行落實執行落實執行落實執行，，，，且完整保留相關修訂版且完整保留相關修訂版且完整保留相關修訂版且完整保留相關修訂版
本及紀錄本及紀錄本及紀錄本及紀錄。。。。



衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定衛生署評鑑之相關規定3

訪查基準訪查基準訪查基準訪查基準 說明說明說明說明

1.10

不符合不符合不符合不符合：：：：下列項目任一項未符合者下列項目任一項未符合者下列項目任一項未符合者下列項目任一項未符合者。。。。
符合符合符合符合：：：：訂有作業程序訂有作業程序訂有作業程序訂有作業程序，，，，且下列項目全且下列項目全且下列項目全且下列項目全

部符合者部符合者部符合者部符合者。。。。
1.
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1.10

審查會應提供有關審查會應提供有關審查會應提供有關審查會應提供有關
受試者權益保護與受試者權益保護與受試者權益保護與受試者權益保護與
研究倫理相關之諮研究倫理相關之諮研究倫理相關之諮研究倫理相關之諮
詢與輔導詢與輔導詢與輔導詢與輔導

部符合者部符合者部符合者部符合者。。。。
1.審查會具備相關諮詢與輔導機制審查會具備相關諮詢與輔導機制審查會具備相關諮詢與輔導機制審查會具備相關諮詢與輔導機制，，，，
且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員且清楚訂定相關人員（（（（含委員含委員含委員含委員））））應應應應
提供諮詢與輔導提供諮詢與輔導提供諮詢與輔導提供諮詢與輔導，，，，並向相關人員說並向相關人員說並向相關人員說並向相關人員說
明清楚明清楚明清楚明清楚，，，，有相關資料可查有相關資料可查有相關資料可查有相關資料可查。。。。

2.對於主持人認為窒礙難行之倫理議對於主持人認為窒礙難行之倫理議對於主持人認為窒礙難行之倫理議對於主持人認為窒礙難行之倫理議
題及審查會不核准案件題及審查會不核准案件題及審查會不核准案件題及審查會不核准案件，，，，訂有溝通訂有溝通訂有溝通訂有溝通
與諮詢與輔導機制與諮詢與輔導機制與諮詢與輔導機制與諮詢與輔導機制。。。。
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訪查基準訪查基準訪查基準訪查基準 說明說明說明說明

D：：：：審查會工作人員參加受試者審查會工作人員參加受試者審查會工作人員參加受試者審查會工作人員參加受試者
保護或研究倫理之課程保護或研究倫理之課程保護或研究倫理之課程保護或研究倫理之課程，，，，每人每每人每每人每每人每
年教育時數未達年教育時數未達年教育時數未達年教育時數未達6小時以上小時以上小時以上小時以上。。。。

C：：：：訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序，，，，
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1.14

工作人員應定期接受工作人員應定期接受工作人員應定期接受工作人員應定期接受
適當之法規及倫理講適當之法規及倫理講適當之法規及倫理講適當之法規及倫理講
習或相關訓練課程習或相關訓練課程習或相關訓練課程習或相關訓練課程

C：：：：訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序訂有相關作業規範或程序，，，，
審查會工作人員皆確實參加受試審查會工作人員皆確實參加受試審查會工作人員皆確實參加受試審查會工作人員皆確實參加受試
者保護或研究倫理之課程者保護或研究倫理之課程者保護或研究倫理之課程者保護或研究倫理之課程，，，，每人每人每人每人
每年教育時數達每年教育時數達每年教育時數達每年教育時數達6小時以上小時以上小時以上小時以上。。。。

B：：：：符合符合符合符合C項項項項，，，，且每人每年教育時且每人每年教育時且每人每年教育時且每人每年教育時
數達數達數達數達9小時以上小時以上小時以上小時以上。。。。

A：：：：符合符合符合符合B項項項項，，，，且每人每年教育時且每人每年教育時且每人每年教育時且每人每年教育時
數達數達數達數達12小時以上小時以上小時以上小時以上。。。。
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訪查基準訪查基準訪查基準訪查基準 說明說明說明說明

4.9

審查會應有受理投審查會應有受理投審查會應有受理投審查會應有受理投
訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機

D：：：：未訂有相關作業程序及定義未訂有相關作業程序及定義未訂有相關作業程序及定義未訂有相關作業程序及定義，，，，
或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行或有訂定但未確實執行，，，，或作業或作業或作業或作業
程序未公開程序未公開程序未公開程序未公開。。。。

C：：：：訂有作業程序且公開訂有作業程序且公開訂有作業程序且公開訂有作業程序且公開，，，，審查會審查會審查會審查會
應明訂應明訂應明訂應明訂受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之
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審查會應有受理投審查會應有受理投審查會應有受理投審查會應有受理投
訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機訴及申訴案件之機
制制制制，，，，並有適當之調並有適當之調並有適當之調並有適當之調
查查查查、、、、處理及協調之處理及協調之處理及協調之處理及協調之
作業程序作業程序作業程序作業程序；；；；必要時必要時必要時必要時
應積極介入應積極介入應積極介入應積極介入，，，，以協以協以協以協
助受試者爭取應有助受試者爭取應有助受試者爭取應有助受試者爭取應有
權益權益權益權益

應明訂應明訂應明訂應明訂受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之受理受試者投訴及申訴之
機制機制機制機制，，，，並有適當之調查並有適當之調查並有適當之調查並有適當之調查、、、、處理及處理及處理及處理及
協調之作業程序協調之作業程序協調之作業程序協調之作業程序。。。。

B：：：：符合符合符合符合C項項項項，，，，且確實執行且確實執行且確實執行且確實執行協助受協助受協助受協助受
試者爭取應有權益試者爭取應有權益試者爭取應有權益試者爭取應有權益，，，，並有紀錄可並有紀錄可並有紀錄可並有紀錄可
查查查查。。。。

A：：：：符合符合符合符合B項項項項，，，，且定期或於必要時且定期或於必要時且定期或於必要時且定期或於必要時
依實際需求評估作業程序依實際需求評估作業程序依實際需求評估作業程序依實際需求評估作業程序、、、、相關相關相關相關
機制及執行方式機制及執行方式機制及執行方式機制及執行方式，，，，檢討改善檢討改善檢討改善檢討改善，，，，並並並並
有完整詳實之紀錄可查有完整詳實之紀錄可查有完整詳實之紀錄可查有完整詳實之紀錄可查。。。。



長庚長庚長庚長庚IRB行政人員之職責行政人員之職責行政人員之職責行政人員之職責1

執行前執行前執行前執行前 執行中執行中執行中執行中 執行完成執行完成執行完成執行完成

執行前執行前執行前執行前 執行中執行中執行中執行中 執行完成執行完成執行完成執行完成
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•舉辦研究人員舉辦研究人員舉辦研究人員舉辦研究人員
教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練

•審查行政作業審查行政作業審查行政作業審查行政作業
•審查會議審查會議審查會議審查會議
•接受接受接受接受PI與廠商與廠商與廠商與廠商
諮詢諮詢諮詢諮詢

•實地稽核執行實地稽核執行實地稽核執行實地稽核執行
情形情形情形情形

•受試者申訴受試者申訴受試者申訴受試者申訴
•監測計畫期中監測計畫期中監測計畫期中監測計畫期中
報告繳交情形報告繳交情形報告繳交情形報告繳交情形

•SUSAR通報通報通報通報
與處理與處理與處理與處理

•檔案管理檔案管理檔案管理檔案管理
•檔案銷毀檔案銷毀檔案銷毀檔案銷毀
•衛生署結案衛生署結案衛生署結案衛生署結案
查核查核查核查核

•查核研究結查核研究結查核研究結查核研究結
束之檢體處束之檢體處束之檢體處束之檢體處
理情形理情形理情形理情形



行政審查之重點行政審查之重點行政審查之重點行政審查之重點

項目項目項目項目 行政審查重點行政審查重點行政審查重點行政審查重點

受試者同意書

(1)送審版本&日期是否正確

(2)損害賠償段之說明

(3)24小時緊急聯絡電話是否為PI之手機

(4)是否標明執行院區

(5)是否標明檢體外送之地點與檢附擔保書
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病歷紀錄格式
不可不可不可不可含可辨識含可辨識含可辨識含可辨識之資料，如：姓名姓名姓名姓名、、、、身分證字號身分證字號身分證字號身分證字號、、、、

病歷號病歷號病歷號病歷號等等

臨床試驗上課證明 臨床試驗證明需符合規定，且於有效期限之內

試驗輔助工具 若有使用問卷問卷問卷問卷、、、、量表量表量表量表、、、、招募海報招募海報招募海報招募海報等需檢附

藥品/器材之

許可證或仿單

若使用主管機關許可之藥品或醫療器材需檢附相

關證明



長庚長庚長庚長庚IRB行政人員之職責行政人員之職責行政人員之職責行政人員之職責2

•接受教育訓練接受教育訓練接受教育訓練接受教育訓練

•委員聘任作業委員聘任作業委員聘任作業委員聘任作業

•規劃與推動資訊化作業規劃與推動資訊化作業規劃與推動資訊化作業規劃與推動資訊化作業

•規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練

工作內容工作內容工作內容工作內容項目項目項目項目

其他工其他工其他工其他工
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•規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練規劃委員教育訓練

•制修訂作業制度與制修訂作業制度與制修訂作業制度與制修訂作業制度與SOP

•網頁規劃與管理網頁規劃與管理網頁規劃與管理網頁規劃與管理

•接受委員諮詢接受委員諮詢接受委員諮詢接受委員諮詢

•評鑑作業規劃與推動評鑑作業規劃與推動評鑑作業規劃與推動評鑑作業規劃與推動

•業務指標管理與監測業務指標管理與監測業務指標管理與監測業務指標管理與監測

•異常案件處理異常案件處理異常案件處理異常案件處理

其他工其他工其他工其他工

作執掌作執掌作執掌作執掌



保護受試者保護受試者保護受試者保護受試者
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保護受試者保護受試者保護受試者保護受試者 醫學研究進步醫學研究進步醫學研究進步醫學研究進步



Thanks for Your Attention!
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Thanks for Your Attention!


