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一、目的 

        定義人體研究倫理審查委員會的標準作業程序的撰寫、審查、頒佈與修訂。提供

人體研究倫理審查委員會操作時之指引。 

二、範圍 

    涵蓋人體研究倫理審查委員會的標準作業程序的撰寫、審查、頒佈與修訂。 

三、責任區分 

      主任委員 

1.提出增訂或修訂。 

2.審查標準作業程序。 

3.標準作業程序經委員會核准後，簽署及註明發行日期。 

委員 

1.提出增訂或修訂。 

2.審查標準作業程序。 

秘書 

1.標準作業程序的撰寫、審查頒佈與修訂的協調活動。 

2.維護正確的標準作業程序檔案及標準作業程序的清單。 

3.對委員會標準作業程序，維持最新的頒佈清單。 

4.將核准標準作業程序，以 PDF 檔格式置於網站(臺安醫院官網/教學研究/人體研

究倫理審查委員會/標準作業程序)，供公開查閱。 

5.確認委員會相關作業依程序執行。 

項目 負責人 

提出增訂或修訂 全體委員、秘書 

由秘書撰寫草稿經主委初步審閱 主任委員、秘書 

委員會審議 全體委員 

四、主要內容說明  

      目的：簡述及說明此項標準作業程序的目的。 

      範圍：說明此項標準作業程序的適用範圍。 

責任區分：此項標準作業程序相關人員的職責。 

作業流程：此項標準作業程序的步驟，並標明各步驟之負責人。 

施行細則：說明此項標準作業程序的步驟。 

附件：此項標準作業程序，會用到之相關文件格式。 

參考資料：列出此項標準作業程序之參考資料。 

五、施行細則 

5.1標準作業程序範本說明 

制訂單位：人體研究倫理審查委員會 標準作業程序之撰寫、審查、頒佈與修訂〈制 發行日期： 
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文件編號：4004-3-301 定與修訂辦法〉 修訂日期：2011/02/23 
版本：第二版 頁次：1/5 

5.1.1.每個標準作業程序有一個代表數字和名稱。依照序號分配每個標準作業程序的

編碼，每個獨立的編碼須有固定的格式，如 4002-3-301。4002為部門別，3為

3 階格式，301 數字 3 為人體研究倫理審查委員會部門代表數字，01 為編碼。

版本由第一版編列。修訂日期為委員會審查通過日期。發行日期為主任委員核

簽發行日期即生效日期。 

 

 

 

 

 

 

 

5.1.2制定/修訂者：為主要負責該作業程序制定或修訂擬定的人員。版本編輯由第一

版開始，依次為第二版。 

核准與發行者：核准者為人體研究倫理審查委員會，日期為會議通過日期，發

行者為主任委員，日期為簽署日期。 

5.2撰寫增訂/修訂 

5.2.1 委員或秘書提出增訂或修訂，由秘書撰寫草稿經主委初步審閱後，提交委員會

會議審議，通過後開始執行。 

5.2.2已增訂之作業程序，委員會應至少 2年檢視一次標準作業程序，若無與臨床實 

   務或現行相關作業有抵觸之處，仍須以 5.2程序提出檢討，相關的討論須留有 

   記錄。 

    5.2.3並將每次修訂之原因記錄於「修訂記錄表」附件 2。 

  5.3廢止作業程序 

5.3.1 經會議確認並通過後，始得廢止舊版。將網站上之檔案移除，並建檔紀錄。 

六、附件 

    附件 1：文件總覽表(4004-4-301) 

  附件 2：修訂記錄表(4004-4-377) 

制定/修訂者 版本編輯 日期 

xxx/xxx 第一版 西元/mm/dd  

xxx/xxx 第二版 西元/mm/dd  

核准者：人體研究倫理審查委員會                  西元/mm/dd                                                       

發行者：                                        西元/mm/dd 


