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1. 目的 

本標準作業程序旨在提供人體試驗倫理委員會委員和秘書處行政人員、以及研究

團隊需進行教育、訓練之內容、時機與紀錄之遵循依據。 

2. 依據 

依據衛福部「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」及本院「人體研究

暨受試者保護作業管理辦法」辦理。 

3. 適用範圍 

此標準作業程序適用於人體試驗倫理委員會審查相關人員以及研究團隊教育訓練

的形態、時機、管控與紀錄。 

4. 資格限制 

4.1 審查相關人員需定期參加國內外具公信力之機構(例如政府機關、人體試驗倫理委

員會、受試者保護等相關單位)舉辦之臨床試驗相關教育訓練課程。委員及獨立諮

詢專家於審查案件前應提供一年內之相關教育訓練證書。 

4.2 擔任主持人、共/協同主持人、研究助理/研究護理師需於案件送審前符合下列臨床

試驗認證要求： 

(1) 一般審查需送衛生福利部案件： 

a. 主持人： 

 最近六年內 9 小時醫學倫理相關課程訓練。 

 最近六年內30小時人體試驗(研究)相關訓練證明(須包含最近一年內4小時

或三年內 8 小時之人體試驗相關訓練證明)。 

 最近三年內 1 小時利益衝突管理教育訓練時數。 

 執行體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加 5 小時以上之有關訓練。 

b. 共/協同主持人、研究助理/研究護理師： 

 最近一年內 4 小時或三年內 8 小時之人體試驗(研究)相關訓練證明。 

 最近三年內 1 小時利益衝突管理教育訓練時數。 

(2) 一般審查不需送衛生福利部案件、簡易審查案件及免審案件： 

 主持人、共/協同主持人、研究助理/研究護理師： 

 最近一年內 4 小時或三年內 8 小時之人體試驗(研究)相關訓練證明。 

 最近三年內 1 小時利益衝突管理教育訓練時數。 

(3) 當本院研究利益衝突政策改變時或研究人員不遵守本院研究利益衝突管理政

策遭處分者，須重新接受訓練。  
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(4) 執行與醫療器材相關之人體試驗或人體研究案，主持人應具備下列學分資格： 

 最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括醫療器材臨床試驗

及醫學倫理各九小時之相關課程。 

 試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件。 

(5) 新進負責人體研究相關單位工作人員及研究助理/研究護理師之要求： 

報到後三個月內完成基礎教育 4 小時(含人體研究利益衝突教育訓練 1 小時)

教育訓練。(研究相關單位工作人員，例如：醫學研究部、臨床試驗藥局、行

政中心法務組、受試者保護辦公室、臨床試驗中心)。 

(6) 若屬隱私敏感之研究計畫，除接觸研究對象、資料、檢體之研究人員需符合

上列(1)、(2)、(3)人體試驗(研究)時數之外，涉及資料分析人員比照研究人員

之要求。 

4.3 年度教育訓練的辦理：委員、獨立諮詢專家、行政人員的教育訓練，由本會負責

規劃課程，研究團隊人員(如：主持人、共/協同主持人、研究助理/研究護理師等)

由各院區臨床試驗中心負責辦理，每年年底本會教育訓練負責人與各院區臨床試

驗中心，就當年度辦理教育訓練之經驗、學員回饋之意見或增修定之標準作業程

序(以下簡稱 SOP)、研究相關法規或院內政策，溝通與討論下一年度教育訓練課

程內容與場次之規劃。 

5. 細則 

5.1. 教育訓練課程內容應涉及如下項目之一，但不限於： 

1. 臨床試驗相關法律規範：如藥品優良臨床試驗準則、研究用檢體採集及使用

注意事項、人體研究法、人體試驗管理辦法、人體生物資料庫管理條例、人

體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法、得免取得研究對象同意之人體

研究案件範圍、得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍、倫理審查委

員會得簡易程序審查之人體研究案件範圍、藥品臨床試驗納入性別考量指

引、醫療器材管理法、醫療器材優良臨床試驗管理辦法、醫療器材臨床試驗

性別差異評估指引、新醫療技術人體試驗案-審查標準作業程序等。 

2. 臨床試驗相關倫理原則：如赫爾辛基宣言。 

3. 人體試驗倫理委員會稽核/查核注意事項與實地演練。 

4. 最新臨床試驗相關趨勢、走向，如：新醫療技術、醫療器材、恩慈療法、臨

床試驗之性別考量、體細胞或基因治療、人體試驗附屬計畫、受試者招募廣

告、HRPP 緊急應變計畫等。 

5. 科學審查訓練課程、風險利益評估課程。 
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6. 秘書處尚需接受檔案管理或 QA(quality assurance)訓練課程。 

7. 利益衝突管理、利益衝突迴避等議題。 

8. 重大變革、各類案件審查程序。 

9. 其他經主席或會議評估應訓練之課程。 

10. 主席應接受國內外受試者保護相關研習會，包括領導、品質及受試者保護等

議題之課程。 

5.2  委員及秘書處行政人員教育訓練分內部訓練與外部訓練兩類。 

5.2.1 內部訓練： 

1. 主席得指示特定人員擬定主題於會議中報告。 

2. 報告主題得為外部訓練之內容與心得，或依人員特殊經歷、專長擬定主題，

或 SOP 定期檢討、臨床試驗相關法律規範說明。 

3. 秘書處應紀錄該報告內容、時間及參與人員，作為內部訓練之紀錄。 

5.2.2 外部訓練： 

1. 秘書處行政人員應廣泛收集經由網站、公佈欄或其他傳播管道所提供之課

程、專題演講、研討會或參訪團等訓練課程，轉知委員該訓練課程時間、內

容。 

2. 秘書處行政人員應彙總人員意願、過往訓練資料及該訓練課程時間、內容提

報主席。 

3. 人體試驗倫理委員會主席或醫療執行秘書，應依訓練課程屬性、人員意願、

過往訓練資料指派人員參加。 

4. 訓練後，人員應提供秘書處參加證明/紀錄副本，作為存檔之用。 

5.3 秘書處行政人員應彙總參與委員及行政人員之教育訓練人員名單、時間及地點，

並妥善保存參加證明/訓練記錄。 

5.4 時數要求： 

5.4.1 委員、秘書處行政人員每年至少需接受 6 小時以上人體試驗相關教育訓練、

獨立諮詢專家每年至少需接受 4 小時以上或每三年須有 8 小時以上人體試

驗相關教育訓練；並且每三年須有 1 小時利益衝突管理教育訓練時數，且

當本院研究利益衝突政策改變時，須重新接受訓練。 

5.4.2 學習方式不限課室、網路學習或電子資料等方式，完成學習後需上傳至
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HRPMS 系統備查。 

5.4.3 擔任人體研究相關課程之講師，授課時數可以兩倍之教育訓練時數計算，

至多不超過 3 小時。 

5.5 主席、醫療執行祕書、委員需協助委員會教育訓練相關事宜，並擔任課程之講師。 

5.6 擔任本會主辦講習班、研討會相關課程講師，每一小時授課講師費以 3,000 元為

原則。 

6. 流程圖 

  作業內容 負責人員 

1 取得教育訓練相關訊息 

 

人體試驗倫理委員會秘書處 

2 評估並指派人員參加 

 

人體試驗倫理委員會主席、 

決策主管 

3 參加教育訓練 

 

人體試驗倫理委員會主席、 

委員、秘書處 

4 保存訓練資料 人體試驗倫理委員會秘書處 

                                           


