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1.人體試驗審查委員會的組成： 

 

2.補充說明： 

  2.1基本倫理原理 

    2.1.1 經過 IRB核准之計畫案在執行前，必須遵守主管機關相關規定。 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.人體試驗審查

委員會 

 

 1.基本倫理原理依（補充說明 2.1）辦理。  

1.委員 

 

 

 1.人體試驗審查委員會的組成依（補充說明 2.2）辦理。 1.人體試驗審查委員會

組織章程 

1.委員 

 

 

 1.委員的要求依（補充說明 2.3）辦理。  

1.委員 

2.委員大會 

3.人體試驗審查

委員會 

4.主任委員 

 1.委員的聘任、辭職、解聘、替補依（補充說明 2.4）辦

理。 

 

1.主任委員 

 

 

 1.獨立諮詢專家依（補充說明 2.5）辦理。 1.諮詢專家作業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

 

 

 

1. IRB 所聘委員和獨立諮詢專家聘任條件依（補充說明

2.6）辦理。 

1.保密和利益衝突與迴

避管理作業流程 

1.主任委員 

2.小組召集人 

3.副主任委員 

4.委員 

5.執行秘書及工

作人員 

 1.IRB 成員（主任委員、小組召集人、副主任委員、委

員、執行秘書及工作人員）之職務、義務及責任（工

作職責與管理權責範圍）依（補充說明 2.7）辦理。 

 

1.委員  1.IRB 法定開會人數依（補充說明 2.8）辦理。  

1.董事會 

2.院長 

 

 1.解散 IRB依（補充說明 2.9）辦理。  

IRB 組成 

基本倫理原理 

委員的要求 

獨立諮詢專家 

委員辭職、解

聘、替補 

聘任條件 

職務義務責任 

法定開會人數 

解散 IRB 
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    2.1.2 在評估計畫案和倫理議題時，IRB 應考慮因不同國家及地區而產生的法律、文化、研究管理、 

醫療行為的多樣化。 

    2.1.3 審查研究計畫時，委員應了解在不同的區域所提出來的計畫案有不同的要求和條件。 

    2.1.4 IRB應保持與國家性或其他地方性 IRB/倫理委員會的溝通管道。 

    2.1.5 IRB依據赫爾辛基宣言的精神，發表評論、建議及做成決定。 

    2.1.6 IRB可參考 WHO、國際醫藥法規協合會(ICH)、行政院衛生署公告之相關法令，來建立標準作 

業流程。 

    2.1.7 IRB必需符合國際標準，並根據國家法律和規範來運作。 

  2.2 IRB的組成 

    2.2.1 委員應包括醫療科技人員、法律專家、社會工作人員及其他社會公正人士或民間團體代表。委 

員人數中非醫療科技人員不得少於三分之一。委員中應有五分之二以上為院外人員，且委員 

之單一性別比例不得低於三分之一，見人體試驗審查委員會組織章程(AMD-3-068)。 

    2.2.2 可視需要分成若干組，每組置委員五人至九人，一人為召集人，須由院內委員擔任；非醫療科 

技委員應有一人以上，至少一人為院外人員，且不得全部為單一性別。 

  2.3委員的要求 

    2.3.1 由主任委員提名。 

    2.3.2 委員的任用是依據個人能力，興趣，倫理或科學的知識與專業，必需願意對 IRB 的工作付出 

時間和心力。 

    2.3.3 在計畫審查時，委員們必須以書面方式揭露和個人有關的利益衝突，包括財物、專業或其他方 

面。 

    2.3.4 當委員揭露利益衝突時，IRB應根據「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」(衛生 

福利部，2018 )決定利益衝突程度及處理方法。 

    2.3.5 在任期開始前，委員們需要簽署一份保密協議書。 

    2.3.6 當相關資訊可能會在 IRB工作進行的過程中被公開的情況下，保密性協議確保各方的隱私和 

         機密性。 

    2.3.7 委員任期一任為二年。 

    2.3.8 IRB在委員任期屆滿改聘時，須確保作業的連續性。 

  2.4委員的聘任、辭職、解聘、替補 

    2.4.1 委員可以向主任委員遞出辭呈。 

    2.4.2 委員有下列情形之一者，得解聘之： 

      2.4.2.1任期內累計無故缺席三次以上或超過應出席次數達三分之一以上。 

      2.4.2.2負責審查案件，因可歸責之事由而無故拖延審查，累計三次以上。 

      2.4.2.3嚴重違反利益迴避原則。 

    2.4.3 解聘時，需經提會討論通過後，以書面告知。 

    2.4.4 委員出缺時，由主任委員提名經院長聘任。 

  2.5獨立諮詢專家 

    2.5.1 IRB對於牽涉特別倫理議題計畫案，可進一步徵詢獨立諮詢專家意見。 

    2.5.2獨立諮詢專家由 IRB的主任委員聘任。 
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    2.5.3 獨立諮詢專家專業資格可為：病人代表、醫藥、統計、社會科學、法律、倫理、宗教等。 

  2.6聘任的條件 

    2.6.1 IRB所聘任之委員和獨立諮詢專家，需同意下列條件： 

      2.6.1.1願意公開他/她的全名，職業和服務機構。 

      2.6.1.2在 IRB任內所有的有關津貼應加以記錄，有人請求時得以公佈。 

      2.6.1.3關於開會的商議、申請、受試者資訊、與相關事宜，委員及獨立諮詢專家應簽署利益迴避 

            及保密協議書。 

  2.7相關人員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

    2.7.1 下列的職務人員應各司其職，為維持 IRB良好的運作： 

主任委員 請見 2.7.3主任委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

小組召集人 請見 2.7.4小組召集人之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

副主任委員 請見 2.7.5副主任委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

委員 請見 2.7.6委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

執行秘書/工作

人員 

請見 2.7.7執行秘書及工作人員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責

範圍） 

    2.7.2 委員的職務任期二年；當他們辭職或解聘時，經主任委員提名替補者直到任期結束。 

    2.7.3 主任委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

      2.7.3.1 IRB主任委員應為資深主任級以上醫師或院外相當資歷並具國際聲望之人士擔任，由院長

提名，經院務會議通過。 

      2.7.3.2主任委員應有下列工作職責與管理權責範圍： 

2.7.3.2.1對外代表本委員會。 

2.7.3.2.2召開並主持大會。 

2.7.3.2.3簽署各項公文及證明書。 

2.7.3.2.4委員辭職、解聘或出缺時，提名遞補。 

2.7.3.2.5需要時邀請獨立諮詢專家參與會議。 

2.7.3.2.6召開並主持緊急會議。 

2.7.3.2.7舉辦相關教育訓練活動。 

    2.7.4 小組召集人之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

      2.7.4.1小組召集人由 IRB委員聘兼之。 

      2.7.4.2小組召集人應有下列工作職責與管理權責範圍： 

2.7.4.2.1召開並主持小組委員會議。 

2.7.4.2.2需要時邀請獨立諮詢專家參與會議。 

2.7.4.2.3召開並主持緊急會議。 

2.7.4.2.4必要時，代理主任委員召開並主持大會。 

    2.7.5 副主任委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

      2.7.5.1 IRB副主任委員應為資深主任級以上醫師擔任，由院長提名，經院務會議通過。 

      2.7.5.2副主任委員應有下列工作職責與管理權責範圍： 

2.7.5.2.1判定送審案件是否符合簡易審查適用範圍、免受試者同意書並指派委員進行簡易審查。 
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2.7.5.2.2彙整審查委員意見回覆給計畫主持人。 

2.7.5.2.3審查結案報告。 

2.7.5.2.4審查 SAE案件。 

2.7.5.2.5支援及協調 IRB的行政事務。 

2.7.5.2.6審查涉及風險極微小的研究及經由 IRB核准的現行研究活動所作之「小幅」修改。 

2.7.5.2.7協助 IRB的行政事務。 

2.7.5.2.8審查期中報告。 

2.7.5.2.9維持文件的機密性。 

2.7.5.2.10參與繼續教育課程。 

2.7.5.2.11誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突。 

    2.7.6 委員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

      2.7.6.1 IRB委員由主任委員提名，院長任命。 

      2.7.6.2委員應有下列工作職責與管理權責範圍： 

2.7.6.2.1參與 IRB的會議。 

2.7.6.2.2審查、討論和評估送審的計畫案。 

2.7.6.2.3監測嚴重不良反應事件報告和建議適當的措施。 

2.7.6.2.4審查期中報告。 

2.7.6.2.5監測進行中的研究。 

2.7.6.2.6評估結案報告和成果。 

2.7.6.2.7維持文件的機密性。 

2.7.6.2.8執行 IRB會議的決議。 

2.7.6.2.9誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突。 

2.7.6.2.10參與繼續教育課程。 

2.7.6.2.11必要時，代理小組召集人召開小組會議。 

2.7.6.2.12審查結案報告。 

2.7.6.2.13審查 SAE案件。 

2.7.6.2.14審查涉及風險極微小的研究及經由 IRB核准的現行研究活動所作之「小幅」修改。 

2.7.6.2.15協助 IRB的行政事務。 

    2.7.7 執行秘書及工作人員之職務、義務及責任（工作職責與管理權責範圍） 

      2.7.7.1 IRB執行秘書及工作人員由委員會提名，院長任命，任期兩年。 

      2.7.7.2執行秘書及工作人員應有下列工作職責與管理權責範圍： 

2.7.7.2.1對每件計畫案建立有效率的追蹤程序。 

2.7.7.2.2研究計畫檔案的準備，保存和發送。 

2.7.7.2.3定期安排 IRB 會議。 

2.7.7.2.4會議議程和記錄的準備和保存。 

2.7.7.2.5 IRB的文件和檔案存檔與維護。 

2.7.7.2.6扮演 IRB委員和計畫主持人間溝通的角色。 (請見 AMD-3-059 通訊記錄)。 

2.7.7.2.7安排 IRB委員及工作人員的訓練 (請見 AMD-3-044教育訓練)。 
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2.7.7.2.8提供主任委員有關 IRB活動必須的行政協助。 

2.7.7.2.9對委員會委員，提供最新的文獻。 

2.7.7.2.10負責例行性行政庶務。 

2.7.7.2.11審查藥師負責 SAE審查。 

2.7.7.2.12辦理委員會臨時交辦事務。 

2.7.7.2.13定期彙整和記錄管理多中心相關資訊。 

  2.8法定開會人數 

    2.8.1 為了做出有效的建議或決議，應有半數以上之委員出席且不得少於五人出席會議。 

    2.8.2 每次會議非醫療科技之院外委員至少須有一人以上出席，始得開會。 

  2.9解散 IRB 

    2.9.1 任何時間，當董事會宣佈醫院停止運作時，IRB自動解散。 

3.使用表單 

4.相關文件： 

  4.1人體試驗審查委員會組織章程（AMD-3-068） 

4.2諮詢專家作業流程（AMD-3-045） 

  4.3保密和利益衝突與迴避管理作業流程（AMD-3-043） 

5.解釋名詞： 

  5.1保密性：對未經授權的個人或單位，防止洩漏 IRB的資料。 

  5.2 IRB：IRB是個獨立組織，職責是保護研究計畫中受試者的權利與福祉，並提供核准文件。 
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