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1.諮詢專家： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1推薦諮詢專家人選 

    2.1.1 IRB工作人員及委員選定諮詢專家。 

    2.1.2 提名這些諮詢專家。 

    2.1.3 審核這些被提名諮詢專家資格。 

    2.1.4 依專業、配合度、專屬性做審查標準。 

    2.1.5 得到 IRB的認可。 

    2.1.6 與經認可諮詢專家接洽。 

    2.1.7 諮詢專家應提供以下資料： 

      2.1.7.1履歷。 

      2.1.7.2簽署諮詢專家保密協議書（AMD-3-043-010）。 

      2.1.7.3簽署諮詢專家利益迴避協議書（AMD-3-043-011）。 

    2.1.8 把上述資料存於諮詢專家的檔案。 

    2.1.9 列出諮詢專家的姓名及專業，建檔於 IRB 諮詢專家名册(AMD-3-045-002)，並請 IRB主管確認

和簽署。 

    2.1.10 諮詢專家聘期同 IRB委員。 

  2.2專業諮詢服務 

    2.2.1 IRB提供研究計畫書檔案給合適的諮詢專家審查。 

    2.2.2 在研究審查時，諮詢專家必須對 IRB提出完成的諮詢報告，以供審核。 

      2.2.2.1填寫專業諮詢報告表(AMD-3-045-001)。 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

人體試驗審查

委員會 
 1.推薦諮詢專家人選依（補充說明 2.1）辦理。 1.保密和利益衝突與

迴避管理作業流程 

2. IRB 諮詢專家名册 

1. 諮詢專家 

2.人體試驗審查

委員會工作

人員 

 1.專業諮詢服務依（補充說明 2.2）辦理。 1.專業諮詢報告表 

1.人體試驗審查

委員會 

2.諮詢專家 

 1.結束專業諮詢服務依（補充說明 2.3.1）辦理。  

人體試驗審查 

委員會 

 1.相關資料歸檔依（補充說明 2.3.2 至 2.3.3）辦理。 1.文件與記錄管理程

序 

推薦諮詢專家 

專業諮詢服務 

資料存檔 

結束諮詢服務 
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    2.2.3 諮詢專家可參加 IRB會議，向其提出報告並參與討論，但必須特別注意，諮詢專家無投票權

或表決權。 

    2.2.4 諮詢專家所做的報告，為研究的永久檔案部份。 

  2.3結束專業諮詢服務及存檔 

    2.3.1 諮詢專家得自行或由 IRB提出終止服務。 

    2.3.2 諮詢專家結束服務時，IRB工作人員必須確認所有諮詢的合格檔案及結束諮詢的原因與其行政

檔歸在一起。 

    2.3.3 把所有文件依 PTCH-2-400文件與記錄管理程序歸檔。 

3.使用表單： 

  3.1專業諮詢報告表(AMD-3-045-001) 

  3.2 IRB諮詢專家名册(AMD-3-045-002) 

4.相關文件： 

  4.1保密和利益衝突與迴避管理作業流程（AMD-3-043） 

  4.2文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞： 

  5.1諮詢專家：不屬於其他任何機構或計劃主持人的諮詢專家，審查研究計畫書後，給予的強烈或柔 

性建議及評論。 
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