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1.受理受試者申訴： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1受理申訴 

    2.1.1IRB工作人員受理試驗受試者諮詢或申訴。 

    2.1.2 將申訴記錄於申訴事件接案表(AMD-3-057-001)。 

    2.1.3 說明受試者權益的原則。 

    2.1.4 記錄與受試者溝通的情況，以書面形式呈報主任委員。 

    2.1.5 工作人員可以協助聯絡主任委員但不提供任何建議或看法。 

    2.1.6 主任委員需： 

2.1.6.1視需要可要求提供後續資料。 

2.1.6.2視需要提出建議。 

2.1.6.3指派委員或副主任委員後續追蹤。 

  2.2採取行動 

    2.2.1 調查真相。 

    2.2.2 申訴事件接案表(AMD-3-057-001)、申訴事件回覆表(AMD-3-057-002)中記錄所有的資訊及後續

追蹤。 

2.2.3 在申訴事件接案表(AMD-3-057-001)、申訴事件回覆表(AMD-3-057-002)上簽名及標明時間。 

    2.2.4 於委員會議報告後續追蹤結果。 

  2.3歸檔 

    2.3.1 申訴事件接案表(AMD-3-057-001) 、申訴事件回覆表(AMD-3-057-002)正本存於申訴檔案夾中。 

2.3.2 申訴事件接案表(AMD-3-057-001) 、申訴事件回覆表(AMD-3-057-002)影本存於該計畫案的檔
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案夾中。 

    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申訴事件接案表(AMD-3-057-001) 

  3.2申訴事件回覆表(AMD-3-057-002) 

4.相關文件： 

  4.1文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞： 

  5.1受試者權益：個人尊嚴平等及其所有家庭成員的權益必須以自由、正義及和平為基礎。人權應被 

法律規範保護。 
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