
 國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

作業程序 非機構內之研究計畫審查原則 

修訂日期 民國 113 年 5 月 22 日星期三 編號 SOP020 

頒布日期 民國 113 年 5 月 31 日星期五 版本 第 11 版 

 

第 1頁，共 4頁 

 

目錄 

1 目的 ............................................................ 2 

2 範圍 ............................................................ 2 

3 職責 ............................................................ 2 

4 流程 ............................................................ 2 

5 細則 ............................................................ 2 

5.1 受理送審文件 ................................................ 2 

5.2 審查及追蹤機制 .............................................. 3 

5.3 資料歸檔 .................................................... 3 

6 名詞解釋（本章節無名詞解釋） .................................... 3 

7 附件清單（本章節無附件） ........................................ 3 

8 參考文獻 ........................................................ 3 

 

 

  



 國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

作業程序 非機構內之研究計畫審查原則 

修訂日期 民國 113 年 5 月 22 日星期三 編號 SOP020 

頒布日期 民國 113 年 5 月 31 日星期五 版本 第 11 版 

 

第 2頁，共 4頁 

 

1 目的 

本標準作業程序是在規範受理非機構內之人體研究計畫案之處理原則。 

2 範圍 

本程序之內容適用於委員會審查非機構內(即非本院計畫主持人提出申請)之研

究計畫審查。 

3 職責 

人體試驗委員會有責任依照相關標準作業程序，審查非機構內之人體研究計畫案，

維護受試者權益。 

委員會受理非機構內之人體研究計畫，應採取相同之審查標準及相關追蹤作業程

序。 

4 流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 受理送審文件 
人體試驗委員會秘書處 

委員/主任委員/研究團隊 

 ↓ 

2 審查及追蹤機制 
人體試驗委員會秘書處 

委員/主任委員/研究團隊 

 ↓ 

4 資料歸檔 人體試驗委員會秘書處 

5 細則 

5.1 受理送審文件 

5.1.1 研究團隊填寫申請送審資料表，並送至人體試驗委員會秘書處

（詳見 SOP005 計畫書送審管理）。 

5.1.2 送審資料表應記載預計參與試驗計畫之機構以及參與人員。 

5.1.3 非院內之研究計畫主持人於資料送審時，應檢附經其機構負責人

同意並蓋機構關防的文件或公函。 
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5.2 審查及追蹤機制 

5.2.1 依照 SOP005.計畫書送審管理程序、SOP007.新案初審作業程序、

SOP015.期中報告審查作業程序、SOP016.結案報告審查作業程序…等

相關標準作業程序，執行計畫的審查及後續追蹤作業。 

5.2.2 若非機構內之研究計畫，符合 SOP018.計畫案實地訪查作業程序

的選擇條件，人體試驗委員會有責任至該機構執行實地訪查。 

5.2.3 非院內之研究計畫審畢後，應將相關結果一併載明通知計畫主持

人及所屬之機構。 

5.3 資料歸檔 

5.3.1 秘書處工作人員將相關記錄管理歸檔。 

5.3.2 將通訊紀錄、公文副本存放於該計畫案資料夾中。 

6 名詞解釋（本章節無名詞解釋） 

7 附件清單（本章節無附件） 
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