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1. 目的 

為有效處理受試者對本會同意之臨床研究進行過程疑慮，或處理研究團隊及廠

商之諮詢或反應意見，正確掌握事件發生原因，減少糾紛，確保受試者權益。 

2. 依據 

依「人體研究暨受試者保護作業管理辦法」辦理。 

3. 適用範圍 

凡有關主管機關、院內人員、廠商、受試者或其家屬、其他對本院同意之臨床

試驗進行過程，或對主持人及廠商之反應意見，經由電子郵件、電話、正式函

文或其他管道反應到本會者，悉依本標準作業程序辦理。但反應之事件若涉及

醫療爭議者，之規定共同辦理。 

4. 職責  

本會行政執行秘書處理此類反應事件時，應依循本作業程序。 

5. 細則 

5.1 處理程序 

5.1.1記錄內容應包括通訊日期、研究計畫名稱、IRB 案號、聯絡人姓名、聯絡

方式、記錄人姓名、諮詢內容、後續處理及結果。諮詢專線設有語音答

錄及電話錄音功能，諮詢信箱設有專人處理。 

5.1.2 處理步驟如下： 

5.1.2.1 受理諮詢 

（1）委員會行政執行秘書受理受試者諮詢。 

（2）將諮詢記錄於諮詢處理表【附件一，AF01-026/02.0】，記錄溝通的

情況。行政執行秘書協助蒐集相關資訊或是受試者諮詢之狀況，但

第一時間對反應內容不提供任何建議或看法，將狀況先口頭呈報醫

療執行秘書判斷處理方式，需請主持人說明之案件，將記錄表於當

日請主持人於 7 個日曆天內提出說明後，轉知執行機構處理，執行

機構應將結果呈報本會。 

（3）主任委員得視需要要求相關單位提供資料、提出建議或是指派委員後

續處理。 

（4）急要事件應依本院之規定辦理。 
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5.1.2.2 諮詢案之處理 
 

（1）由主任委員指派之委員或行政執行秘書調查狀況，並於諮詢處理表

【附件一，AF01-026/02.0】中記錄調查結果與處理建議。 
 

（2）若為重大案件，經主席裁示會議審查者，需於委員會上報告處理過程

與結果。 
 

（3）行政執行秘書回覆受試者與轉知機構院長、管理部、醫研部、主持人、

試驗委託廠商。 

（4）於調查結果呈報後兩週內以電話、信件或是書面回覆諮詢人員。 
 

5.1.3 記錄完成後，需於人體研究倫理委員會會議核備，並將正本歸檔於該研究

計畫檔案，視需要備份於其他相關檔案。 
 
 

5.1.4 若案件經查證確屬研究不遵從範疇，依「SOP/017研究不遵從事件處理標

準作業程序」辦理，相關記錄依本院規定呈報，呈核結果知會執行機構院

長、管理部、主持人、醫研部、試驗委託廠商。 

5.1.5 經主席批示應製作教案者，應於一個月內完成教案呈報。 
 

流程圖 
 

作業內容 負責人員 

1.接受諮詢，或其他需要溝通之狀況  

↓ 

人體研究倫理委員會主席、醫療執

行秘書、行政執行秘書 

2.立案並與相關單位/人員聯繫  

↓ 

行政執行秘書 

3.事發人員回覆說明後由秘書處撰寫

報告  

↓ 

行政執行秘書 

4.視需要轉會相關部門 

↓ 

行政執行秘書、相關部門 

5.委員會會議備查及紀錄歸檔 行政執行秘書 
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7.附件 

附件一，AF01-026/02.0 諮詢處理表 
 
 
 
 
 
 

主任委員： 
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諮詢處理表 

 

附件一，AF01-026/02.0 
 

 

年 月 日 
 

諮詢來源：□主管機關 □院內人員 □廠商 □受試者或其家屬 □其他 
 

IRB 編號： 
 

計畫名稱： 

姓名  病歷號 

諮詢者姓名 聯絡電話 
 

諮詢者與受試 

者關係 

聯絡電話 

研究團隊 姓名 單位 電話 E-mail 
 
 

主持人 
 

聯絡人 
 

 
諮詢管道 

 

□電話 □電子郵件 □當面 □書面資料 
 

□透過第三者 □其他，請說明： 

 
 
 
 
 
 

諮詢類型 

□未詳細解說 

研究流程 
 

 

□因副作用要 

求賠償 

□未給充分考 

慮時間 
 

 

□PI 未盡到隱 

私保密責任 

□不符合納入 

條件 

□因本研究導 

致受試者傷 

害 

□其他，請說明： 
 
 

目的 □尋求協助 □純諮詢 □其他，請說明： 當場處

理情形 □提供協助 □回覆說明 □需後續處理 □其他： 

處理結果 □問題解決 □無法接受 □其他： 
 

計畫主持人說 

明與擬處理方 

式 

說明：（若不夠書寫，請填寫附表） 

擬處理方式： 
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主持人： 
 
 
 
 
 
 
 

後續處理摘要 
 

主任委員：□存檔備查 □轉審查 □轉其他相關單位處理諮詢案件

類型：□重大-（1）受詴者因參與研究，導致其發生死亡或危及生命之案件。 

（2）有被媒體報導之虞或已被報導之案件。 

□非重大-諮詢、尋求協助、抱怨、偏離等經溝通、說明、審查等處理程序  

後已獲解決之案件。 
 

 

呈主席： 經辦： 
 
 

虛線以上由行政執行秘書填寫 
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處理方式說明表 
年 月 日 

IRB編號： 

計劃名稱： 

主持人擬處理方式說明： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                         主持人： 

 

 

 

人體研究倫理委員會主任委員意見： 

 

 

主任委員： 

 

                                                                                      主持人→人體研究倫理委員會主任委員 
 


