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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 制訂：版本內容更改，符合院內ISO 品質管理系統。 

2015/06/10 六修 修訂：版本、日期。 

2016/02/02-06 審視  

2017/02/02 七修 修訂：版本、日期，符合院內ISO 9001品質管理系統。 

2017/12/15-12/30 審視  

2018/12/15-12/30 審視  

2019/12/15-12/30 審視  

2020/12/15-12/30 審視  

2021/12/15-12/30 審視  

2022/2/18  審視  

  2023/02/15 八修 
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  
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1.目的 

建立本院人體試驗審查委員會（以下簡稱本委員會）各項品質文件及資料管理制度，以使電

子文件、一般文件和所有標準作業文件之制定、修訂、識別、審核、定期審查、廢止，回收和公告

週知等執行方式和權責有效規範並依循管理。 

2.範圍  

涵蓋本委員會的標準作業程序及建立各項品質文件及資料管理制度，以使電子文件、一般文

件和所有標準作業文件之制定、施行、修正、廢紙等管理，根據品管中心 ISO 9001管理辦法公告，

屬於本辦法之適用範圍之制定。 

3.權責 

    3.1 標準作業文件：基於作業需要，參考專業文獻或根據會議決議，制定提升醫療品質及促 

進研究對象(受試者)安全、福祉與公平的作業流程或規範，作為人員執行日常工作之參考 

指引，以達到品質一致性及持續性；惟遇特殊情況時，得以研究對象(受試者)最大權益為 

考量，予以適當修正。 

    3.2 電子文件：院內網頁公告的文件資料。 

    3.3 一般文件：指非標準作業文件例如外來文件例如主管機關來函、廠商文件、合約等。 

4.定義 

    4.1 標準作業文件：基於作業需要，參考專業文獻或根據會議決議，制定提升醫療品質及促 

進研究對象(受試者)安全、福祉與公平的作業流程或規範，作為人員執行日常工作之參考 

指引，以達到品質的一致性及持續性；惟遇特殊情況時，得以研究對象(受試者)最大權益 

為考量，予以適當修正。 

    4.2 電子文件：院內網頁公告的文件資料。 

5.作業內容 

5.1所有標準作業程序的清單 

5.1.1 依序寫下所有本委員會的流程 

5.1.2 組織、劃分與命名每個流程 

5.2文件架構 

5.2.1 分四階：一階為品質手冊、二階為程序書、三階為作業流程或規範、四階為表單。 

5.2.2 二階及三階文件涵蓋內部行政常規、專業服務、研究、醫療品質病人安全、法令政策    

配合（各類評鑑要求）及緊急狀況處理等。 
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5.3文件制定類別及格式︰  

5.3.1 行政文件︰凡行政作業或實施辦法等規定，採用【F-QMC-0023-行政文件表單】編撰

並使用【F-QMC-0026-行政標準作業書一覽表】建立行政文件目錄，以利管理及查詢。 

5.4文件制定內容 

5.4.1 行政文件︰  

5.4.1.1頁首︰包含文件編號、制定單位、文件名稱、制定日期（為初訂日期，西元年/ 

月/日）、修訂日期（西元年/月/日）和頁次/總頁。 

5.4.1.2內容︰包含目的、範圍、權責、定義、作業內容、相關文件、使用表單、本文件 

使用單位。 

5.5文件編碼原則︰應包含文件代號-單位文件代碼-文件流水號﹙為4碼由0001開始﹚。 

5.5.1 文件代號：依據文件屬性編碼 

5.5.1.1二階文件：為業務單位制定但為全院引用遵循（全院性）或屬於跨單位的作業程

序，均以P﹙Procedure﹚代表。  

5.5.1.2三階文件：為單位內部依作業需要制定的文件。 

5.5.1.2.1凡行政規範、組織章程、辦法等文件，皆以S﹙Standard﹚代表。 

5.5.1.3四階文件：為使用的表單及記錄（該表單填寫資料後即為紀錄）。 

5.5.1.3.1表單以F（Form）代表，編碼方式為F-單位代碼-表單流水號。表單編號應 

呈現在表單右下角，包含表單編碼、制定日期例如F-IRB-0001,2010/04/12,

初訂或一修（逗點為半形符號）。凡表單作業或實施辦法等規定，採用

【F-QMC-0028-表單一覽表】使用建立行政文件目錄，以利管理及查詢。 

5.5.2 單位代碼：各單位依據院方公告的名稱，人體試驗審查委員會為 IRB﹙Institutional 

ReviewBoard﹚編寫文件編號。 

5.5.3 單位代碼：各單位依據院方公告的「單位英文名稱及文件代碼一覽表。 

5.5.4 文件流水號︰原則上 4 碼，均由 0001 開始。 

5.5.5 文件格式 

5.5.5.1字型︰中文採標楷書、英文及數字採Times New Roman。 

5.5.5.2字體︰標題為14 號且粗體；內文為12 號標準字體。 

5.5.6 單位文件 

5.5.6.1由文件申請人填寫【F-QMC-0025-文件制定、修訂、廢止申請單】連同標準作業

文件循單位內審查流程送審查。 

5.5.6.2審查︰由單位主管決定審查流程或授權單位專人負責，初步確認文件格式、內容

適切性及正確性，並在【文件制定、修訂、廢止申請單】審查欄蓋章。 

5.5.6.3核准︰單位主管最後確認文件格式、內容適切性及正確性，並在【文件制定、修

訂、廢止申請單】核准欄蓋章。 
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5.5.6.4送品管中心審核：主管核准後，單位文管將標準作業文件及【標準作業書一覽表】 

檔案 [均轉PDF檔案，檔案名稱須含文件編號及名稱 （但不要有日期，以便系統

將舊文件覆蓋）] 上傳『主管決策系統』，並填寫【F-QMC-0025-文件制定、修

訂、廢止申請單】傳送品管中心通知審核。 

5.7文件制定、修正、審查、公佈、定期審閱與稽核 

5.7.1 文件公告週知 

5.7.1.1 單位文件︰由單位主管或文管進行單位內公告，主管確認人員熟知並遵行。 

5.7.1.2 全院性文件︰由委員會負責公告全院，單位主管確認人員熟知並遵行。 

5.8文件修訂 

5.8.1 依作業需要修訂之，並維持最新版的文件於工作單位方便查閱。 

5.8.2 完成之標準作業程序草稿須先送呈主任委員初步瀏覽，並修正不適之處。最後於最近 

一次委員會提案討論，經與委員確認無誤後方生效執行。 

5.8.3 正式生效日期為，通過委員會議審查之日期。前版本之廢止日應和生效日期同一天。 

5.8.4 秘書處每年檢視標準作業程序，並且記錄檢視的日期，就不適用之文件提出檢討並修 

     正，並於委員會會議討論核備，經主委蓋章後傳品質管理中心。 

5.8.5 核准後的標準作業程序由生效日期後開始執行，秘書處應以電子檔發送給委員會相關 

    人員並公告於院外網頁。 

6.相關文件 

 6.1 World Health Organization, Operational Guideline for Ethic Committees that Review Biomedical  

Research ,2019 

 6.2 International Conference Harmonization ,Guideline on Good Clinical Practic ( ICH-GCP), 2018 

   6.3 APA Format 第七版 

   6.4 單位英文名稱及文件代碼一覽表 

   6.5 P-QMC-0013-品質管理中心 

7.使用表單 

7.1 F-QMC-0026-行政標準作業書一覽表 

7.2 F-QMC-0028-表單一覽表 

7.3 F-QMC-0023-行政文件表單 

7.4 F-QMC-0025-文件制定、修訂、廢止申請單 

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 


