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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：審查委員及工作人員上課時數。 

修訂：訓練紀錄表格 F-IRB-0007。 

2015/06/10 六修 修訂：F-IRB-0007-訓練記錄表格。 

2016/12/15-30 審視  

2017/02/02-06 七修 

修訂：版本、日期。 

新增：研究團隊時數。 

修訂：修改題目。 

2017/12/22 八修 

新增：諮詢委員於受聘日起，應接受 GCP、醫學倫理、醫學法律 

等相關課程四小時訓練課程及每年教育時數八小時之訓練 

課程。 

新增：於新醫療器材人體試驗主持人，另加六小時以上之相關訓練。 

新增：研究團隊所有相關人員須具備計畫主持人優良臨床試驗規範訓

練時數達一半/15 小時 (一年內須有六小時訓練課程)體細胞或

基因相關研究訓練時數達一半/3 小時(一年內)；醫療器材相關

研究訓練時數達一半/3 小時(一年內)。 

2018/12/15-12/30 審視  

2019/03/20 九修 

修訂：5.8.4 研究計畫如有基因研究及醫療器材等相關內容，需符合 

體細胞 5 小時及醫療器材 6 小時時數，其餘由一般教育訓練 

時數補足。 

2020/01/10 十修 

廢止：5.3.7 諮詢委員於受聘日起，應接受 GCP、醫學倫理、醫學法 

律等相關課程四小時訓練課程。 

修訂：5.3.3 委員於受聘日起，當年度須具備有八小時之訓練課程； 

應接受 GCP、醫學倫理、醫學法律及因應最新研究等相關訓 

練，等相關課程八小時之教育訓練課程。 

新增：5.7.4 非新醫療技術相關研究者，主持人須具備三年內十二小 

時優良臨床試驗規範訓練；應另具備三年內六小時以上之新 

醫療技術有關訓練。 
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2021/02/19 十一修 

新增：5.10 本會於 2021/4/24 會議決議，因應疫情關係，送審時數規 

      範修訂為自動延伸一年及認列所有線上課程，待疫情改善後 

      ，即恢復實體課程。 

。 

2022/02/18 十二修 

新增：5.1.1.2 台北宣言(Declaration of Taipei)。 

修訂：5.7.1.3 於新醫療器材人體試驗主持人，須有九小時以上之相 

      關訓練。 

修訂：5.10 本會於 2022/2/18 會議決議，因應疫情關係，送審時數規 

      範修訂為自動延伸一年及認列所有線上課程，待本會決議通知 

      後，即恢復實體課程及時數規定。 

新增：5.11 每年繳交期中報告(追蹤審查) 時，須繳交及具備利益衝突 

      及倫理相關時數，以符合臨床研究研究對象(受試者)保護中心 

      (HRPC)之規定。 

2022/05/19 十二修 

廢止：5.7.4 非新醫療技術相關研究者，主持人須具備 3 年內 12 小時 

      優良臨床試驗規範訓練；應另具備 3 年內 6 小時以上之新醫療 

   技術有關訓練。 

新增：5.9 醫療器材試驗主持人，應具備下列資格及條件： 

5.9.1 領有執業執照，並從事臨床醫療五年以上之醫師。但依

本法第三十七條第一項但書公告無顯著風險之臨床試

驗，得以領有中央主管機關核發之師類醫事人員專門職

業證書，且實際從事五年以上相關專業工作者為之。 

5.9.2 最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括

醫療器材臨床試驗及醫學倫理各九小時之相關課程。 

5.9.3 試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件。 

5.9.4 醫事人員曾受懲戒處分或因違反臨床試驗相關法規規

定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔

任前項主持人。 

2022/12/21 十二修 

廢止：5.10 本會於 2022/2/18 會議決議，因應疫情關係，送審時數規 

範修訂為自動延伸一年及認列所有線上課程，待本會決議通知 

後，即恢復實體課程及時數規定。 

2023/02/15 十三修 

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)」。 

新增：5.11 本會於 2023/2/15 會議決議，恢復實體課程及時數規定。 

2024/02/01-02/07 審視  
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2025/02/19 十四修 

新增：相關文件 

      6.2 International Conference on Harmonization, Guidance on Good 

         Clinical Practice (ICH GCP),2025.  

新增：6.5 赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki) 2013 中文版；英文版 

         2024 

2025/07/21 十五修 

新增：5.4.1.6 計畫主持人/協同主持人的時數，線上/視訊、實體課程 

      皆可採用。 

新增：5.6 研究團隊成員 

5.6.1 研究團隊成員包括研究護理師、研究助理及研究生等參與 

     研究所有相關人員及執行知情同意人員，都需具備優良臨 

     床試驗作業準則規範，訓練時數及符合各研究所需時數 

     規定。 

5.6.2 研究團隊所有相關人員須依照計畫主持人主持之試驗計 

     畫，具備計畫主持人優良臨床試驗作業準則規範(GCP)訓 

     練時數達一半/15 小時 (一年內須有 6 小時訓練課程)。 

5.6.2 研究計畫如有基因研究及醫療器材等相關內容，需符合體 

     細胞及醫療器材時數，其餘由一般教育訓練時數補足。 

5.6.3 執行非臨床試驗時數計算，可認列線上/視訊課程時數， 

     但不得超過總要求時數之 1/2。一般研究(1 年 6 小時)， 

     可認列線上/視訊時數 3 小時。 

刪除：5.11.本會於 2023/2/15 會議決議，恢復實體課程及時數規定。 

2026/02/25 十六修 

新增：5.2.1 本委員會委員有定期接受適當之法規及研究倫理相關專業 

    認證之教育訓練，每年基本至少教育時數 8 小時之訓練課 

    程；且審查會委員應定期接受適當之法規及倫理講習或相 

    關訓練課程，相關訓練課程包括各種法規及指引、研究倫 

    理、新醫療技術、恩慈療法、性別於臨床試驗之相關議題 

    與人體試驗附屬計畫等相關專業認證及針對研究對象（受 

    試者）保護所制定之作業程序等。 

新增：5.2.2 委員於受聘日起，須參與職前訓練教育，並以觀察員身份 

          參加本委員會會議運作至少 1 次及教育訓練至少 8 小時； 

          新進委員應有適當之職前教育，且審查會委員應定期接受 

          適當之法規及倫理講習或相關訓練課程，相關訓練課程包 

          括各種法規及指引、研究倫理、新醫療技術、恩慈療法、 

          性別於臨床試驗之相關議題與人體試驗附屬計畫等相關 

          專業認證及針對研究對象（受試者）保護所制定之作業程 

          序等。 
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新增：5.2.5 新進行政人員需參與職前訓練教育；本委員會每年舉辨人 

          體試驗倫理、科學或法規及 GCP 教育訓練；配合政策規 

          定，須考取管理師資格。 

刪除：5.11 本會於 2023/2/15 會議決議，恢復實體課程及時數規定。 
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1.目的 

告知人體試驗審查委員會（以下簡稱本委員會）委員及研究團隊相關人員的成長繼續教育訓練

是必須的，委員及研究團隊藉由參與訓練或研討會，以獲得現今科技、資訊、倫理最新訊息。本委

員會及研究團隊相關人員認同訓練及在職教育的重要性，鼓勵新進委員、行政人員及研究團隊人員

參加人體試驗倫理、科學、法規及優良臨床試驗規範(GCP)之教育訓練。 

2.範圍 

此標準作業程序適用於本委員會成員（包括委員及秘書處工作人員）及研究團隊成員（包括主

持人、共同主持人、協同主持人、研究護理師、研究助理及研究生等）。 

3.權責 

定期接受訓練是本會委員、工作人員及研究團隊成員的職責。委員、工作人員及研究團隊成員

須參加研究倫理、科學、法規與 GCP 相關之課程講習訓練，須符合醫策會及衛生福利部最低時數

基本要求，以瞭解倫理審查重點之標準及注意事項。 

4.定義 

本委員會依人體試驗審查委員會的組成成立及研究團隊成員須符合主管機關法規需求，並根據

國內法規及國際規範，執行審查監督試驗之業務及研究團隊執行研究之訓練規範。 

5.作業內容  

5.1 訓練主題 

5.1.1 本委員會委員應確保獲得下列最新資訊： 

5.1.1.1 藥品優良臨床試驗規範。 

5.1.1.2 赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki)、紐倫堡宣言(Nuremberg code)、貝爾蒙報 

      告( The Belmont Report )、台北宣言(Declaration of Taipei)。 

5.1.1.3 研究相關倫理議題、法律議題。 

5.1.1.4 醫療科學、醫療器材、細胞技術及環境、健康及安全方面發展及相關法律條文。 

5.1.1.5 稽核及實地訪查程序。 

5.1.1.6 本委員會標準作業程序及表格的使用。 

5.1.1.7 同意本委員會委員及行政人員得參加國際會議與國際組織分享研究倫理上知識 

      與經驗。 

5.2 委員訓練 

5.2.1 本委員會委員有定期接受適當之法規及研究倫理相關專業認證之教育訓練，每年至少 
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教育時數 8 小時之訓練課程。 

5.2.2 新聘任委員應以觀察員身份參加本委員會會議運作至少 1 次及教育訓練至少 8 小時， 

閱讀秘書處提供之標準作業流程及本院相關規範。 

5.2.3 委員於受聘日起，當年度須具備有 8 小時之訓練課程；應接受 GCP、醫學倫理、醫學 

法律及因應最新研究等相關訓練，等相關課程教育訓練。 

5.2.4 新聘任委員審查案件，須由資深委員帶領一併審查至少 3 次以上，以確保審查品質。 

5.2.5 儲備委員於受聘日起，應接受 GCP、醫學倫理、醫學法律及因應最新研究等相關訓練， 

等相關課程 4 小時訓練課程及每年教育時數 8 小時之訓練課程，並閱讀秘書處提供之 

標準作業流程及本院相關規範。 

5.2.6 新聘委員及進行政人員需參與職前訓練教育；委員會每年舉辨人體試驗倫理、科學及 

     GCP 教育訓練，除提供給委員也提供院外人員學習機會。 

5.2.7 委員自行參與研討會，受訓證明副本交由本會秘書處存檔並登錄於受訓紀錄表【F-IRB   

     -0007-訓練記錄表格】。 

5.2.8 如何參加教育訓練 

5.2.8.1 定期在網站、公佈欄提供課程、專題演講、研討會等訓練資料。 

5.2.8.2 可自行報名參加或由委員會協助報名，選擇自己需要或想要的訓練課程。 

5.2.8.3 申請補助費用依本院及本委員會相關規定辦理。 

5.3 委員會工作人員有定期接受適當法規及研究倫理相關專業認證之教育訓練，每年教育時數 

    12 小時訓練課程。 

5.4 究團隊成員之訓練 

5.4.1 主持人資格 

5.4.1.1 新藥品、新醫療器材、新醫療技術計畫案 

5.4.1.1 領有醫師執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師、中醫師。 

5.4.1.2 最近六年曾受人體試驗相關訓練 30 小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗主 

持人，另加 5 小時以上相關訓練。最近六年研習醫學倫理相關課程 9 小時以上。 

5.4.1.5 曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執  

業執照者不得擔任主持人。 

5.4.1.6 計畫主持人/協同主持人的時數，線上/視訊、實體課程皆可採用。 

5.4.2 醫療器材試驗主持人，應具備下列資格及條件： 

5.4.2.1 領有執業執照，並從事臨床醫療五年以上之醫師。但依本法第三十七條第一項 

但書公告無顯著風險之臨床試驗，得以領有中央主管機關核發之師類醫事人員 

專門職業證書，且實際從事五年以上相關專業工作者為之。 

5.4.2.2 最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括醫療器材臨床試驗及醫 

學倫理各九小時之相關課程。 
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5.4.2.3 試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件。 

5.4.2.4 醫事人員曾受懲戒處分或因違反臨床試驗相關法規規定，受停業一個月以上或 

廢止執業執照處分者，不得擔任前項主持人。 

5.4.3 指 BA/BE 案及上市後監測(PMS)比照一般研究案辦理，但主持人需為醫師並領有醫師 

     證書且未曾受醫師懲戒處分或未違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上者。 

5.4.4 非屬醫療法規定之人體試驗：主持人須具備 3 年內 12 小時優良臨床試驗規範訓練。 

5.5 協同主持人資格：等同於主持人資格責任參與研究計畫進行。 

5.6 研究團隊成員 

5.6.1 研究團隊成員包括研究護理師、研究助理及研究生等參與研究所有相關人員及執行知 

     情同意人員，都需具備優良臨床試驗作業準則規範，訓練時數及符合各研究所需時數 

     規定。 

5.6.2 研究團隊所有相關人員須依照計畫主持人主持之試驗計畫，具備計畫主持人優良臨床 

     試驗作業準則規範(GCP)訓練時數達一半/15 小時 (一年內須有 6 小時訓練課程)。 

5.6.2 研究計畫如有基因研究及醫療器材等相關內容，需符合體細胞及醫療器材時數，其餘 

     由一般教育訓練時數補足。 

5.6.3 執行非臨床試驗時數計算，可認列線上/視訊課程時數，但不得超過總要求時數之 1/2。 

     一般研究(1 年 6 小時)，可認列線上/視訊時數 3 小時。 

5.7 計畫主持人資格為本院專任主治醫師、醫事護理部門主管、副主管(組長、副組長以上層級)。 

5.8 本院專職醫事人員皆可成為計畫主持人資格，須由主管同意簽核或加入計畫團隊。 

5.9 每年繳交期中報告(追蹤審查) 時，須繳交及具備利益衝突及倫理相關時數，以符合臨床研  

   究研究對象(受試者)保護中心(HRPC)之規定。 

5.10 實施及修訂 

5.10.1 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施行。 

5.10.2 如涉及機構決策，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。 

5.10.3 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改即可，此修改無須更 

動版本。 
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