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標準作業書修訂內容摘要記錄 

日期 版別 制定/修訂/廢止 內容綱要 

2013/01/15 五修 

修訂：配合人體研究法增聘委員及增聘 2 名副主任委員，大幅修 

正內容。委員共 22 位。非醫療專業/醫療專業比例 7:15 

女男性別比例＝9:13 (達三分之一) 

機構外委員10位，機構內委員比例12位(大於5分之2比例) 

2015/02/02 六修 

修訂：續聘委員之任期自發聘日期止至任期結束為止。 

委員共 21 位。非醫療專業/醫療專業比例 7:14(達三分之一) 

女男性別比例＝8:13 (達三分之一) 

機構外委員 10 位，機構內委員比例 11 位 (大於 5 分之 2 比例) 

 
2016/12/15-30 審視  

2017/02/02 七修 

修訂：主任委員 1 名：由院長聘任醫療副院長擔任並報衛福部核備，

依據本會各項標準作業程序執行與推動各項會務，任期兩年、

連聘得連任。 

修訂：版本、日期，符合院內 ISO 9001 品質管理系統。 

2017/12/22 八修 修訂：刪除醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準 

2018/05/10 九修 新增：人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法之條文 

2019/12/15-30 審視  

2020/08/11 十修 
修訂：主任委員1名：由院長選任之並報衛福部核備，依據本會各項

標準作業程序執行與推動各項會務，任期兩年、連聘得連任。 

2021/02/19 十一修 

修訂：3.5.1 人數：委員含主任委員及副主任委員若干名。 

制定：5.1.2 如遇年假、天災、 重大變故，委員不足流會或因其他 

重大原因須延後會期時，依主任委員簽核或其他書面紀錄即仍

符合定期開會之精神。 

修訂：5.4.2 如涉及機構決策，提報臨床研究受試者保護中心會議核 

准後公布實施，修正時亦同。 

制定：4.1.9 配合臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議。 

2022/02/15-02/18 審視 
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2023/02/15 十二修 
修訂：配合111年度醫策會查核規定，將「研究對象」及「受試者」 

      統一修訂為「研究對象(受試者)」。 

2024/02/01-02/07 審視  

2025/02/10-02/19 審視 
新增：6.3 赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki) 2013 中文版；英文 

         版 2024 
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1.目的 

遵守世界衛生組織赫爾辛基宣言最新版及衛生福利部藥品優良臨床試試驗規範最新版本之醫

學研究人體試驗的倫理標準，加強醫療人員倫理教育，以保障病患、研究對象(受試者)及所有參與

研究人員的權利與義務，本院為促進人體試驗水準以提昇醫療服務品質，特設置「國泰醫療財團法

人國泰綜合醫院人體試驗審查委員會（英文名稱為：Institutional Review Board of the Cathay General 

Hospital，以下簡稱本委員會）辦理研究對象(受試者)保護相關之事務。 

2.範圍 

    此標準作業程序適用於本會推動組織職掌及實際運作之準則，以提供本委員會建立有關人員組

成及責任和活動的架構；委員會皆需遵循本組織章程之運作。 

3.權責 

3.1 主任委員 1 名：由院長選任之，並報衛福部核備，依據本會各項標準作業程序執行與推動各

項會務，任期兩年、連聘得連任。 

3.2 副主任委員 2 名：主任委員提名、院長遴選呈報衛福部核備，依據本會各項標準作業程序執 

行各項會務，任期兩年、連聘得連任。 

3.3 委員各若干名：主任委員提名、院長遴選呈報衛福部核備，依據本會各項標準作業程序執行 

各項會務，任期兩年、連聘得連任。其成員應具備審查及評估試驗/研究之科學、醫學及倫理 

層面之資格與經驗。 

3.4 諮詢專家若干名：由委員會委員或秘書處推薦專業諮詢人選，院長聘任得連任，由主委(副主 

   任委員)或執行秘書依專業、配合度、專屬性等審核標準諮詢委員之資格，其委員應具備審查 

   及評估試驗/研究之科學、醫學及倫理層面之資格與經驗。 

3.5 委員會之組成： 

3.5.1 人數：委員含主任委員及副主任委員若干名。 

3.5.2 背景：委員涵蓋法律專家、醫療科技人員及非醫療專業之社會公正人事或民間團體代 

表等出任。委員中應有五分之二以上為非機構人員，負責研究成果之相關人員不得擔 

任委員或行政人員。 

3.5.3 性別：單一性別不得低於總人數三分之一。 

3.5.4 改聘：每次改聘人數以不超過委員總人數二分之一為原則。 

3.5.5 秘書若干名：依據本會各項標準作業程序執行各項會務。 

3.5.6 秘書處行政人員若干名：依據本會各項標準作業程序執行各項會務。 

3.6 委員會組成之法源規定： 

3.6.1 醫療法第 78 條： 
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為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教學醫院經擬定計畫，報請中央主管 

機關核准，或經中央主管機關委託者，得施行人體試驗。但學名藥生體可用率、生體 

相等性之人體試驗研究得免經中央主管機關之核准。非教學醫院不得施行人體試驗。 

但醫療機構有特殊專長，經中央主管機關同意者，得準用前項規定。前二項人體試驗 

計畫，醫療機構應提經醫療科技人員、法律專家及社會公正人士或民間團體代表，且 

單一性別不得低於三分之一之人員會同審查通過；計畫變更時，亦同。審查人員並應 

遵守利益迴避原則。 

3.6.2 人體研究法： 

審查會應置委員五人以上，包含法律專家及其他社會公正人士；研究機構以外人士應 

達五分之二以上；任一性別不得低於三分之一。審查會開會時，得邀請研究計畫相關 

領域專家，或研究對象所屬特定群體之代表列席陳述意見。審查會之組織、議事、審 

查程序與範圍、利益迴避原則、監督、管理及其他應遵行事項辦法，由主管機關定之。 

3.6.3 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法： 

研究機構應訂定審查會委員遴聘條件、程序、任期、任務、開 會程序、議決方式、運 

作及其他相關事項等規定。 審查會委員之姓名、職業及與研究機構之關係，應予公開， 

並報請中央主關機關備查。審查會召開一般程序審查會議時，其出席委員應包括機構 

外之 非具生物醫學科學背景委員一人以上。五人以上，不足七人之審查會，應有三分 

之二以上之委員出席；七人以上之審查會，應有半數以上之委員出席，始得開會。出 

席委員均為單一性別時，不得進行會議。 

4.定義 

4.1 組織職掌 

4.1.1 制定本院人體試驗相關規章與準則，需召開委員會會議或分別提案至委員會獲通過後 

方可實施 

4.1.2 審查國泰醫療財團法人各院區之人體試驗計畫，亦得接受其他機構之委託代其審查 

4.1.3 本委員會通過之研究計畫，需執行監督與定期追蹤，必要時得決議中止或終止計畫 

4.1.4 監測嚴重不良反應事件報告並建議適當處理措施 

4.1.5 進行本院及委託代審並進行本院及他院之實地訪視 

4.1.6 統籌辦理本院人體試驗相關繼續教育訓練 

4.1.7 定期修正及討論標準作業流程，已符合法規規範及作業流程 

4.1.8 招開年度行政會議，修正標準作業流程及教育訓練 

4.1.9 配合臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議 
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5.作業內容  

5.1 會議 

5.1.1 委員會會議每月召開一次，主任委員得視實際需要召開臨時會議，以利人體試驗計畫 

能盡快獲得審查。 

5.1.2 如遇年假、天災、重大變故，委員不足流會或因其他重大原因須延後會期時，依主任 

委員簽核或其他書面紀錄，即仍符合定期開會之精神。 

5.1.3 如無法實體召開會議，網路會議或是實體加上網路會議仍符合定期開會精神。 

5.1.4 如按件數不足或新案少於二件，主任委員有權停止召開會議，通知委員及計畫主持人。 

5.2 會議記錄及簽核 

5.2.1 會議結束後 3 日曆天內送交委員核對記錄正確性及完整性，7 日曆天依據【F-IRB-0091- 

會議記錄】格式完成記錄，呈核至主任委員。 

5.3 決議事項執行和追蹤 

5.3.1 每次會議前需由秘書報告前次會議紀錄與追蹤執行事項。 

5.4 實施及修訂 

5.4.1 本辦法經審查會會議討論，會議通過後，送交品管中心檢閱後時實施。 

5.4.2 涉及機構決策，須提報臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議核准後公布實施，修 

     正時亦同。 

5.4.3 微小更新(如行政勘誤)，由秘書處呈報主任委員同意後直接修正即可，此修正無須更 

     動版本。 

6.相關文件 

6.1 醫療法第 78 條（民 98 修正）(民 102 修正) 華總一義字第 10900003861 號，2020 

6.2人體試驗管理辦法，衛生福利部衛部醫字第 1051662154 號，2016 

6.3 赫爾辛基宣言（Declaration of Helsinki）2013 中文版；英文版 2024 

6.4 衛生福利部人體試驗小組成立規章(國泰醫療財團法人國泰綜合醫院人體試驗審查委員會委 

   員名單) 

6.5 人體研究法，華總一義字第 10700143921 號，2019 

6.6 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法，衛署醫字第 1071661626 號，2018 

7.使用表單 

7.1 F-IRB-0092-會議記錄 

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0020162
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8.本文件使用單位 

8.1 國泰醫療財團法人國泰綜合醫院人體試驗審查委員會 


