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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 四修 修訂：版本內容更改，符合院內ISO 品質管理系統。 

2015/06/10 五修 
修訂：5.1.6 夜間 24 小時電話答錄，協助記錄受試者申訴。 

5.2.5必要時執行實地訪查。 

2016/02/02 六修 

修訂：版本、日期。 

修訂：適用於計畫主持人、研究人員、受試者及其家屬對其自身 

安全權益或福祉有疑慮時。 

2017/12/15-12/30 審視  

2018/02/02 七修 

修訂：本委員網頁提供受試者保護專責電話及受試者申訴專頁， 

並在個資維護下，快速受理申訴。聯絡時間：週一至週五 

08：30~12：30、13：30~17：30，電話專線：02-2708212 

分機 6980，e mail：irb@cgh.org.tw。 

2019/12/15-12/30 審視  

2020/12/15-12/30 審視  

2021/02/19 八修 

制定：5.3.7.6 提報臨床研究受試者保護中心會議 

修訂：5.5.2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。 

2022/2/18 審視  

2023/02/15 九修 
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  

2025/02/19 十修 

新增：相關文件 

      6.2 International Conference on Harmonization, Guidance on Good 

         Clinical Practice (ICH-GCP),2025. 
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1.目的 

提供計畫主持人、研究人員、研究對象(受試者)及家屬通暢之諮詢及申訴管道，並建立有效的

溝通平台及處理原則，以確實保障其權益有疑慮時的處理原則。 

2.範圍 

適用於計畫主持人、研究人員、研究對象(受試者)及家屬對其自身安全權益或福祉有疑慮時。 

3.權責 

3.1 在受試者同意書上加註主持人聯絡電話及人體試驗審查委員會（以下簡稱本委員會）秘書 

處電話，提供研究對象(受試者)服務。 

3.2 本委員會主任委員有職責與研究對象(受試者)就權益問題進行溝通，亦可以指派給其他委 

   員，但不得指派非本委員會的委員。 

4.定義 

所有秘書處及委員在職責範圍內，代表本委員會身份促使計畫主持人、研究人員、研究對象(受

試者)及其家屬的申訴與諮詢都能得到回應。 

5.作業內容 

5.1 受理申訴 

5.1.1 主持人、研究人員、研究對象(受試者)及家屬得以面洽、電話、或電子郵件方式向 IRB

以具名或不具名提出諮詢、申訴或建議。 

5.1.2 本委員會網頁提供研究對象(受試者)保護專責電話及研究對象(受試者)申訴專頁，並

在個資維護下，快速受理申訴。聯絡時間：週一至週五 08：30~12：30、13：30~17：

30，電話專線：02-27082121 分機 6980，e mail：irb@cgh.org.tw。 

5.1.3 備有夜間 24 小時電話答錄，協助記錄申訴問題。 

5.1.4 填寫申訴記錄表【F-IRB-0071-申訴記錄表】。如果申訴者使用匿名申訴，本委員會將 

保留是否接受審理的權力。 

5.1.5 告知說明申訴者權益的原則。 

5.1.6 記錄與申訴者溝通的情況，需呈報主任委員。 

5.1.7 執行秘書協助聯絡主任委員但不提供任何建議或看法。 

5.1.8 主任委員須視需要可要求提供後續資料。 

5.2 委員會設置諮詢功能，提供申請人各項諮詢，諮詢管道方式包括 E-mail、面對面指導及電話 

      等，申請人申請時須配合委員時間討論。 
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5.2.1 秘書處協助聯絡委員及申請人並安排時間。 

5.2.2 委員參與諮詢案件時，會議決議可參與討論但不投票。 

5.2.3 秘書處紀錄溝通方式及結果並於下次會議中報告。 

5.3 採取行動，參考「P-SIO-0001-病患申訴、抱怨及醫事爭議事件處理規範」。 

5.3.1 調查真相。初步了解事件後，先回函申訴人，安撫對方情緒，告知本委員會處理程序。 

5.3.1.1 搜集申訴內容相關資料(含基本資料、申訴相關問題及作業流程、訴求方向等)。 

5.3.2 若有明顯的執行面疏失，主任委員與主持人溝通(召開主持人溝通會議)，立即改善；

抑或指派委員調查真相，進行實地查核。 

5.3.3 視情況請計畫主持人於委員會議中報告。 

5.3.4 於委員會議報告後續追蹤結果。 

5.3.514 日曆天內正式回函申訴人。 

5.3.6 評估檢討 

5.3.6.1 事件本身之評估與檢討。 

5.3.6.2 處理過程之檢討。 

5.3.6.3 研討日後類似問題之處理模式。 

5.3.6.4 檢討類似問題之預防措施。 

5.3.7 事後追蹤 

5.3.7.1 持續必要之服務。 

5.3.7.2 觀察後續反應及潛在問題。 

5.3.7.3 個案記錄：依【F-IRB-0072-申訴事件回覆表】。 

5.3.7.4 依人、事、時、地、物記錄事件始末並持續記載事件處理之進度。 

5.3.7.5 提報臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議 

5.4 製作議程 

5.4.1 申訴記錄表正本存於申訴檔案夾中，相關文件及資料隨附於記錄內 

5.4.2 申訴記錄表影印本存於該計畫案的檔案夾中 

5.4.3 歸檔「P-IRB-0026 見議程製作、會議程序與會議記錄」 

5.5 實施及修訂  

5.5.1 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。 

5.5.2 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。 

5.5.3 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。 
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6.相關文件 

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

Research, 2011 

6.2 International Conference Harmonization ,Guideline on Good Clinical Practic ( ICH-GCP), 2025 

6.3 藥品仿單核准適應症外的使用（Off Label Use）原則，衛署醫字第 0990262180 號，2000 

6.4 藥品優良臨床試驗作業準則，衛署藥字第 1091407788 號，2020 

6.5 醫療法 

第二十四條、第五十六條、六十二條、第六十三條、第八十一條、第八十二條、第八十三條、 

第九十九條 

6.6 行政院公告醫療糾紛處理法 

6.7 臺北市醫療爭議調處自治條例(依台北市政府公告) 

6.8 人體研究法，華總一義字第 10700143921 號，2019 

7.使用表單 

7.1 F-IRB-0071-訴記錄表 

7.2 F-IRB-0072-申訴事件回覆表 

7.3F-IRB-0097-諮詢與輔導紀錄表/委員被詢紀錄表 

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 

8.2 汐止國泰綜合醫院/新竹國泰綜合醫院 

8.3 聯合人體試驗委員會(JIRB)/C-IRB 

8.4 其他 CRO(人體試驗委託公司) 

8.5 其他簽約學校及機構 


