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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：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 

式包括書面、E-mail、面對面指導及電話等，申請人可隨時 

申請並配合委員時間討論。 

修訂：5.2.1 申請人可自由選擇任何委員諮詢，但需利益迴避。 

修訂：5.2.2 秘書處協助聯絡委員及申請人並安排時間。 

。 
2015/06/10 五修 修訂：版本、日期。 

2016/12/15-12/30 審視  

2017/02/02 六修 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  

2021/02/19 七修 

修訂：4.1.1 可利用手寫、打字、電腦或 line 等方式來撰寫通訊記錄。 

制定：5.1.3 計畫主持人及研究團隊等。 

修訂：5.2.2 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。 

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  

2025/02/10-02/07 審視  
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1.目的  

爲規範人體試驗審查委員會（以下簡稱本委員會）與計畫主持人、試驗委託者、研究對象(受

試者)、單位機構及相關政府機構（例如衛福部等）之間的口頭和書面通訊、申請案或程序相關的

資料能夠妥善完成、分送及彙整而訂立之。 

2.範圍 

適用於所有經本委員會審查個別人體試驗案有關的通訊聯繫，記錄將存放於個別計劃檔案中。 

3.權責 

本委員會全體人員（包含主任委員、委員及秘書）視實際需要透過電話、mail 或當面討論之

內容，凡涉及個別人體試驗案有關的通訊聯繫，均應有書面記錄。 

4.定義 

4.1 通訊記錄的記載方式 

4.1.1 可利用手寫、打字、電腦或 line 等方式來撰寫通訊記錄。 

4.2 書面記錄內容:記錄應包含（但不限於）下列資訊： 

4.2.1 通訊日期 

4.2.2 研究計畫資料，如試驗委託者、申請案編碼、計畫主持人等 

4.2.3 聯絡人姓名 

4.2.4 聯絡地址、電話、與電子郵件 

4.2.5 通訊內容摘要 

4.2.6 註記後續作業 

4.2.7 記錄者簽名 

5.作業內容  

5.1 分送記錄:記錄完成後應將影本分送至： 

5.1.1 研究計畫檔案。 

5.1.2 秘書處或行政人員以供彙整。 

5.1.3 計畫主持人及研究團隊等。 

5.2 實施及修訂 

5.2.1 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。 

5.2.2 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。 
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5.3.3 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 

無 

7.使用表單 

7.1F-IRB-0086-通訊記錄表 

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 


