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1 目的 

國軍高雄總醫院人體試驗委員會於民國 88 年 11 月 23 日成立，由法律專家、醫

療專業人員及社會公正人士組成；成立目的在與人體相關的研究計畫上，提供獨

立的指導、建議和決定。 

2 範圍 

此標準作業程序提供本院人體試驗委員會有關組織架構、委員會內各成員職責和

作業的準則。 

3 職責 

人體試驗委員會全體成員，有責任去閱讀、了解和尊重本院人體試驗委員會所制

定的各項規範及準則。 

4 流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 倫理基本原理、導引 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 

2 人體試驗委員會的組成 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 

3 委員資格 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 

4 委員辭職、解聘、替補 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 
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5 獨立諮詢專家 人體試驗委員會主任委員 

 ↓ 

6 聘任條件 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 

7 委員職務 
人體試驗委員會主任委員 

/副主任委員/委員 

 ↓ 

8 秘書處職務 執行秘書/總幹事/其他工作人員 

 ↓ 

9 法定開會人數 人體試驗委員會委員/秘書處 

 ↓ 

10 解散人體試驗委員會 人體試驗委員會委員/秘書處 

5 細則 

5.1 倫理基本原理、導引 

5.1.1 人體試驗委員會全體成員應了解所通過計畫案在執行前，可能必

需取得主管機關的許可。 

5.1.2 在評估計畫案和倫理議題時，人體試驗委員會全體成員應明瞭不

同國家所產生法律、文化、研究管理、醫療行為的多樣化。 

5.1.3 審查研究計畫時，委員應了解在不同的地域所提出的計畫案有不
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同的要求和條件。 

5.1.4 人體試驗委員會應依據赫爾辛基宣言的精神，發表評論、建議及

作成決定。 

5.1.5 人體試驗委員會必需根據國家法律和規範來運作。 

5.2 人體試驗委員會的組成 

5.2.1 本會設置委員 15至 21 人，其中包含主任委員一人，副主任委員

一至二人。前項委員除有關醫療專業人員外，應有三分之一為法律專

家、社會公正人士或民間團體代表，本院以外委員應達五分之二以上

且單一性別比例不得低於三分之一。 

5.2.2 委員任期為二年，連聘得連任，新任委員俟委員會議討論並通過

後，呈衛生福利部核備。每次改聘人數不得超過委員總人數二分之

一。 

5.2.3 主任委員得經委員會成員討論推薦，由院長核定並聘任之。 

5.2.4 副主任委員得經委員會成員討論推薦，由院長核定並聘任之。 

5.2.5 本會設有秘書處，至少需包含執行秘書一員、專任總幹事一員，

視實際作業情形可由主任委員增聘其他工作人員。 

5.3 委員資格 

5.3.1 人體試驗委員會主任委員負責招募委員，並經委員會討論同意後

聘任之。 

5.3.2 委員的聘用是依據個人能力，興趣，倫理或科學的知識與專業，

必須願意對人體試驗委員會的工作付出時間和心力。 

5.3.3 在審查計畫時，委員們必須以書面的方式揭發有關的利益衝突，

包括財務、專業或其他方面。 

5.3.4 人體試驗委員會判定委員的利益衝突程度，以便評估該委員是否

可參與意見書說明、討論或決議（參閱 SOP003.保密和利益衝突迴避

原則） 

5.3.5 在任期開始前，人體試驗委員會全體成員需要簽署保密及利益迴

避協議書。（參閱 SOP003.保密和利益衝突迴避原則）；當資訊可能在

人體試驗委員會工作進行的過程中被公開，保密協議確保各方的隱私
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和機密性。 

5.3.6 委員聘任以 2 年為一任期，連聘得連任；每次改聘人數不得超過

委員總人數二分之一。 

5.4 委員辭職、解聘、替補 

5.4.1 委員可以隨時向主任委員遞出辭呈。 

5.4.2 委員有下列情形之一者，當然解聘： 

5.4.2.1 任期內累計無故缺席三次以上或超過應出席次數三分之一以

上者。 

5.4.2.2 負責審理案件時，因可歸責事由導致會議延期，累計三次以

上。 

5.4.2.3 嚴重違反保密和利益衝突迴避原則。 

5.4.2.4 嚴重違反本會標準作業程序時。 

5.4.3 委員解聘時，須經提會討論後，以書面告知。 

5.4.4 委員辭職或被解聘時，可以聘任相關領域或特定專家遞補。 

5.5 獨立諮詢專家 

5.5.1 當人體試驗委員會對於牽涉特別倫理議題或委員中無此專長可

審查之計畫案，可進一步徵詢其他諮詢專家意見。 

5.5.2 獨立諮詢專家由主任委員遴選，經委員會議討論同意後聘任。聘

任以 2年為一任期，連聘得連任。 

5.5.3 獨立諮詢專家專業資格可為：病人代表、醫藥、統計、社會科學、

法律、倫理、宗教...等各領域人士。 

5.6 聘任條件 

同意下列條件，可聘任該員為本院人體試驗委員會委員： 

5.6.1 該員應願意公開他/她的全名、職業和服務機構。 

5.6.2 在本院人體試驗委員會任期內所獲得的所有津貼與補助應予以

記錄；若有人申請該記錄時，經委員會議報告核備後得以調閱。 

5.6.3 關於開會的商議、申請、受試者的資訊、與相關事宜，委員會全

體成員（包含獨立諮詢專家）應簽署保密及利益迴避協議書（參閱

SOP004.保密及利益衝突迴避原則）。 
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5.7 委員職務 

委員會全體成員各司其職，並依照標準作業程序執行各項工作，維持委

員會良好的運作，各委員的工作職掌如下： 

5.7.1 主任委員： 

5.7.1.1 負責督導人體試驗委員會的運作。 

5.7.1.2 負責主持會議並審核會議記錄。 

5.7.1.3 負責遴選委員及諮詢專家。 

5.7.1.4 負責遴選副主任委員。 

5.7.1.5 負責聘任秘書處成員。 

5.7.1.6 負責計畫案的指派分案。 

5.7.1.7 負責邀請受試者代表參與或協助計畫案的審閱。 

5.7.1.8 簽署各項公文或證明書。 

5.7.1.9 推派標準工作小組成員。 

5.7.1.10 委員應負之職責。 

5.7.2 副主任委員 

5.7.2.1 為主任委員、執行秘書之業務代理人。 

5.7.2.2 委員應負之職責。 

5.7.3 委員（包含醫療專業委員與非醫療專業委員） 

5.7.3.1 參與研究人體試驗委員會的會議。 

5.7.3.2 審查、討論和評估送審的計畫案。 

5.7.3.3 提供諮詢與輔導的功能。 

5.7.3.4 監測嚴重不良反應事件或非預期事件並建議適當的措施。 

5.7.3.5 審查計畫案相關報告和監測正在進行中的研究。 

5.7.3.6 評估結案報告和相關成果。 

5.7.3.7 維護人體試驗委員會相關文件的機密性。 

5.7.3.8 遵守人體試驗委員會會議的決議事項。 

5.7.3.9 宣告任何有關的利益衝突。 

5.7.3.10 參與生物醫學倫理和研究方面的繼續教育課程。 

5.7.3.11 當有法規更新或其它重要訊息公告時，提供相關訊息給人體
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試驗委員會全體成員知悉。 

5.7.4 見習員 

為使委員會以外之人員，能夠認識本會所執行之業務，進而願意參與人

體試驗委員會的工作。經主任委員聘任及核准後，可成為本會的實習員，

實習員的職掌如下： 

5.7.4.1 可參與委員會議，唯不得討論及投票，並且必須遵守保密及

利益衝突迴避原則（參閱 SOP004.保密及利益衝突迴避原則）。 

5.7.4.2 維護人體試驗委員會相關文件的機密性。 

5.8 秘書處職務 

秘書處負責委員會的行政業務，由執行秘書、總幹事以及其他行政人員

組成，秘書處各成員的工作職掌如下： 

5.8.1 執行秘書 

5.8.1.1 為副主任委員、總幹事之業務代理人。 

5.8.1.2 協助人體試驗委員會的行政工作。 

5.8.1.3 負責覆核審查意見表。 

5.8.1.4 負責督核會議紀錄內容 

5.8.2 總幹事 

5.8.2.1 對每件計畫案建立有效率的追蹤程序。 

5.8.2.2 研究計畫檔案的準備，保存和發送。 

5.8.2.3 定期安排人體試驗委員會的各項會議。 

5.8.2.4 會議議程和紀錄的準備和保存。 

5.8.2.5 人體試驗委員會的文件和檔案存檔與維護。 

5.8.2.6 扮演人體試驗委員會的委員和申請者間溝通的角色。 

5.8.2.7 安排人體試驗委員會委員及工作人員的訓練。 

5.8.2.8 規劃標準作業程序和規範的準備、修改、呈核和公布。 

5.8.2.9 在人體試驗委員會有關的活動提供必須的行政協助。 

5.8.2.10 當有法規更新或其它重要訊息公告時，提供相關訊息給人體

試驗委員會全體成員知悉。 

5.8.3 其他行政人員（含專任工作人員或兼任工作人員） 
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視實際需要，主任委員可另行聘用專任或兼任工作人員，以協助總幹

事執行各項行政作業。 

5.9 法定開會人數 

5.9.1 會議主席由主任委員或其指定之委員擔任。非醫療專業委員若全

部未出席，不得進行會議；非試驗機構內委員若全部未出席時，不得

進行會議。出席委員均為單一性別時，不得進行會議。 

5.9.2 為了做出有效的建議或決議，必須有超過半數的委員必須出席會

議；視需要，主任委員可邀請計畫主持人、諮詢專家或受試者代表參

與會議。 

5.9.3 其它開會注意事項，請參閱 SOP028 議程製作、會議程序與會議

記錄。 

5.10 解散人體試驗委員會 

5.10.1 在無任何計畫案審理時，經委員會討論決議，並向國防部軍醫局

及衛生主管機關提報後，可解散人體試驗委員會。 

5.10.2 在計畫案審理期間不得解散人體試驗委員會。 

6 名詞解釋 

6.1 保密性：對未經授權的個人，防止洩漏人體試驗委員會的資料。 

6.2 人體試驗委員會：人體試驗委員會是個獨立組織，它的職責是保護研究

計畫中受試者的權利與福祉，並提供相關協助。 

6.3 見習員：委員會以外之人員，經過主任委員核准後可觀摩委員會的各項

工作。見習員必須遵守本會的標準作業程序以及各項規定。 

7 附件清單（本章節無附件） 

8 參考文獻 

8.1 醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準，民國 92 年 11 月 12 日衛署醫

字第 0920202507號公告訂定發布。 

8.2 人體試驗管理辦法，民國 98 年 12月 14 日衛署醫字第 0980263557號令

訂定發布。 

8.3 人體研究法，民國 100 年 12月 28 日總統華總一義字第 10000291401 號

令制定公布。 
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8.4 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法，民國 101 年 8 月 17 日衛

署醫字第 1010265129 號令訂定發布。 
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