
 

人體試驗研究計畫 研究人員相關訓練時數(GCP)規定 

研究類型 是否含以下之人體試驗 主持人時數 協同主持人時數 

其他研究人員 
 

【研究護士、研究助理、 

計畫聯絡人 ...等】 

 

一般研究計畫 

一般時數 12 hr/3 年 12 hr/3 年 6 hr/一年內 

(體細胞/基因治療) 

 

共 17 hr/3 年 
 

⚫ 12 hr/3 年 

⚫ 5 hr/3 年 (體細胞/基因相關) 

 

共 17 hr/3 年 
 

⚫ 12 hr/3 年 

⚫ 5 hr/3 年 (體細胞/基因相關) 

 

共 9 hr/一年內 
 

⚫ 6 hr/一年內 

⚫ 3 hr/一年內 (體細胞/基因相關) 

(醫療器材)
註 1 

 

共 30 hr/6 年 
 

⚫ 12 hr/6 年 

⚫ 9 hr/6年 (醫療器材) 

⚫ 9hr/6年(醫學倫理) 

 

共 30 hr/6 年 
 

⚫ 12 hr/6 年 

⚫ 9 hr/6年 (醫療器材) 

⚫ 9hr/6年(醫學倫理) 

 

共 15 hr/6 年 
 

⚫ 10 hr/6 年(需含一年內 6hr) 

⚫ 5 hr/一年內 (醫療器材) 

(醫療器材)
註 1 +(體細胞/ 

 

基因相關) 

共 18 hr/3 年 
 

⚫ 6 hr/3 年 (醫療器材) + 5 hr/3 年 (體細胞/ 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

共 18 hr/3 年 
 

⚫ 6 hr/3 年 (醫療器材) + 5 hr/3 年 (體細胞/ 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

共 9 hr/一年內 
 

⚫ 3 hr/一年內 (醫療器材 ) + 3 hr/一年內 (體細胞 / 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

 

臨床試驗計畫 

 

【醫療法第八條規定】 

一般時數 30 hr/6 年+ 9 hr/6年(醫學倫理) 30 hr/6 年+ 9 hr/6年(醫學倫理) 
15 hr/6 年 

 

(需含一年內 6hr) 

(體細胞/基因治療) 

共 35 hr/6 年 
 

⚫ 30 hr/6 年 

⚫ 5 hr/3 年 (體細胞/基因相關) 

共 35 hr/6年 
 

⚫ 30 hr/6 年 

⚫ 5 hr/3 年 (體細胞/基因相關) 

共 18 hr/6 年 
 

⚫ 15 hr/6 年(需含一年內 6hr) 

⚫ 3 hr/一年內 (體細胞/基因相關) 

 

(醫療器材)
註 1 

共 30 hr/6 年 
 

⚫ 12 hr/6 年 

⚫ 9 hr/6年 (醫療器材) 

⚫ 9hr/6年(醫學倫理) 

共 30 hr/6 年 
 

⚫ 12 hr/6 年 

⚫ 9 hr/6年 (醫療器材) 

⚫ 9hr/6年(醫學倫理) 

共 15 hr/6 年 
 

⚫ 10 hr/6 年(需含一年內 6hr) 

⚫ 5 hr/一年內 (醫療器材) 

 

(醫療器材)
註 1+(體細胞

/基因相關) 

 

共 35 hr/6 年 
 

⚫ 9 hr/6 年  (醫療器材 )+ 5 hr/3 年  (體細胞 / 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

 

共 35 hr/6 年 
 

⚫ 9 hr/6 年  (醫療器材 )+ 5 hr/3 年  (體細胞 / 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

 

共 18  hr/6 年 
 

⚫ 5 hr/一年內 (醫療器材 )+ 3 hr/一年內 (體細胞 / 

基因相關) 

⚫ 剩餘時數補在一般時數即可 

註 1.醫療器材優良臨床試驗管理辦法第 27條：若為無顯著風險之療器材臨床試驗，主持人資格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；試驗用醫療器材必要操作能力，需取得證明文件。 


