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內容簡介：本書兼具學術性與實用性，以情境案例引領思考與理解抽

象艱澀的法律條文，對研究對象而言，將能知悉自身權益及保障；對研

究者而言，則有助於撰寫以「人」為研究對象的研究計畫，避免違反相

關法規，以及讓大眾對於以人為對象之研究有進一步的理解。全書共分

八章，分別介紹人體研究法、原住民族研究相關法規、人體試驗相關法 

規、藥品臨床試驗、醫療器材臨床試驗、人體生物資料庫，以及研究倫

理與個人資料保護，最後說明管理利益衝突的重要性及管理方式，為一

部適合推薦給所有研究者及研究對象研讀的法規教材。 
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