97年8月30日林口長庚人體試驗委員講習班問題集
1. 取得人體試驗委員考試及格證明有何用處？
本院研究人員若從事衛生署規範之人體試驗案(新藥、新醫療技術、新醫療器材)，自98年1月1日起需取得主持人或委員考試及格證明，證書五年有效。

本院委員或獨立諮詢專家因審查人體試驗申請案，除考量其專業背景及限制為助理教授級(含)以上資格外，亦應取得委員考試及格證明。
2. 哪一類研究需要申請IRB審查？
目前通則上屬於生醫研究者，皆需送人體試驗委員會審查，因為期刊或研究經費給與機關要求須有倫理審查證明。
3. 若為藥品off-label-use，需要送IRB嗎？
屬於臨床使用者，應符＝合衛生署公告之原則(需基於治療疾病的需要(正當理由)；需符合醫學原理及臨床藥理(合理使用)；應據實告知病人；不得違反藥品使用當時，已知的、具公信力的醫學文獻；用藥應盡量以單方為主，如同時使用多種藥品，應特別注意其綜合使用的療效、藥品交互作用或不良反應等問題。)，不需送IRB。
若為研究，不論前瞻性或回溯性之研究，一律視為人體試驗應送IRB審查。

4. 若是藥品off-label-use，要寫成paper，需要送IRB嗎？
不論前瞻性或回溯性之研究，一律視為人體試驗應送IRB審查。
5. 免除同意書範圍？哪些案件不需受試者同意書？
· 不涉及辨識病人個人資訊之病歷回溯。
· 由部門或機構首長認可或執行的研究或實證專案，如：(1)公共福利或服務計畫。(2)於該計畫下為獲得公共福利或服務的程序。(3)在該計畫下的替代方案。

· 取得受試者之知情同意，在事實上不可能。
· 依照研究性質，取得受試者之書面知情同意，反而對受試者不利益。
6. 若過去已經收集的病人資料(檢體)，現在因為要寫成paper，請問要送IRB嗎？
需要送IRB審查；若為病歷回顧，需注意隱私保密問題；若為過去蒐集的檢體，91年1月2日以前檢體不需要同意書，91年1月2日以後就需要檢附已簽署之同意書一併送IRB。
7. 「剩餘醫用檢體同意書」與「研究用檢體採集同意書」與「受試者同意書」有何差別？ 
· 「剩餘醫用檢體同意書」係用來研究目的尚不明確，擬先定期蒐集檢體以利日後研究用。
· 「研究用檢體採集同意書」研究目的明確，只單純蒐集病人檢體，不含其他額外增加的檢查、問卷等。
· 「受試者同意書」研究目的明確，使用範圍最為廣泛，可以說所有的同意書都叫做受試者同意書。
8. case report需要送IRB嗎？

為了保護病患隱私，請送IRB確認內容是否需要個案同意書。
9. 如何辨識人體試驗病歷以利保存？
目前本院規範人體試驗案結案時，需送報告收錄個案表至病歷室蓋章，病歷室會將此病歷標示為永久保存病歷。
