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一、 目的： 

定義 IRB 的標準作業程序的撰寫、審查、公告與修訂。此標準作業程序將

提供清楚的、無矛盾的指引，以供 IRB 相關活動執行時之參考。 

二、 範圍： 

此標準作業程序，涵蓋 IRB 的標準作業程序的撰寫、審查、公告與修訂。 

三、 職責： 

當人體研究倫理審查委員會在形成標準作業流程時，需遵循相同的流程、

格式和編碼系統，並由委員會秘書確認後提交主任委員同意和核准。 

（一） 秘書： 

1. 標準作業程序的撰寫、審查、公告與修訂的協調活動。 

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. 對每一份標準作業程序的公告維持最新的公告清單。 

4. 將標準作業程序給所有的使用者並簽收。 

5. 確認所有 IRB 的委員和相關的工作人員能取得標準作業程序。 

6. 確認所有 IRB 的委員和相關的工作人員能依據標準作業程序執行。 

（二） 委員會： 

1. 提議所需的標準作業程序。 

2. 選擇格式和編碼系統。 

3. 與 IRB 委員及相關工作人員諮詢後撰寫標準作業程序草案。 

4. 並由委員會秘書提交主任委員同意和核准。 

（三） 主任委員： 

1. 當接收到委員會核准之標準作業程序時，簽署姓名及日期。 

（四） 委員及相關工作人員： 

1. 當接收到核准之標準作業程序時，簽署姓名及日期。 

2. 當收到的所有標準作業程序歸檔。 
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3. 回收所有過期的標準作業程序給 IRB 工作人員。 

四、 定義： 

（一） 標準作業程序： 

1. 機構為確保某一任務的執行能夠單一化，將所有活動或採取的行動

以一個固定的格式詳細地書寫成指引。 

2. 標準作業程序及其相關的規範目錄、表單的目的都是為了簡化執行

活動時組織及文件，使優良臨床作業維持高標準。 

（二） 人體研究倫理審查委員會：負責機構的標準作業程序的準備、審核及

定期修訂。 

（三） 標準作業程序歷史檔案：修訂前的正式舊版本標準作業程序、規範目

錄、相關訊息等彙總資料。 

五、 細則： 

（一） 所有標準作業程序清單： 

1. 依序寫下所有 IRB 的流程。 

2. 組織、分割與命名每個流程。 

3. 以天主教輔仁大學附設醫院法規訂定辦法之作業程序-文件編碼格

式，製作「人體研究倫理審查委員會規範目錄」。 

（二） 格式與編排： 

1. 每個標準作業程序須有一個代表數字和名稱，這是可以自我解釋及

易懂的。每個獨立的編碼須有固定的格式□□-□□□□-□□□□

□，分別為：文件別-法規制定單位成本中心代碼-單位文件流水號。

單位文件流水號必須從 20001 開始。 

2. 表單編碼原則：共 11 碼。 

(1) 第 1-2 碼，依據文件別分類：BL 規程、PL 政策、RL 辦法、RU 規

則、DT 要點、PP 原則、CN 準則、SP 作業程序、DR 細則、FF 一
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般表單、HG 健康照護指導文宣、MR 病歷表單、IC 同意書或說明

書或意願書或委任書、EX 檢驗、EV 評估表類、RE 紀錄表類、PM

緩和醫療類、CA 癌症照護類、ER 急診類、NU 護理類及 HM 健康

管理中心類。 

(2) 第 3-6 碼：法規制定單位成本中心代碼，7100。 

(3) 第 7-11 碼：自 20001 開始編碼。 

3. 屬作業程序、表單之文件版本以日期標示區別，格視為 V□□-□□

□□-□□，分別為：版本-西元年-月。 

4. 每個標準作業程序依據「標準作業程序範本」（SP-7100-20000）。 

（三） 撰寫與核准： 

1. 若需廢止前一版本的標準作業程序，要說明前一版本及主要改變修

改。 

2. 當一個新的標準作業程序已被確認和同意時，委員會成員需指派一

位成員撰寫草稿。 

3. 標準作業程序草稿須經由委員會成員討論，最後版本須經由主任委

員同意並簽署核准。 

（四） 發行、執行與歸檔： 

1. 核准後的標準作業程序由生效日後開始執行。 

2. 核准的標準作業程序將由工作人員根據發行的「人體研究倫理審查

委員會規範目錄」（SP-7100-20000）給委員們及相關工作人員，舊有

版本需回收並摧毀。 

3. 工作人員需將最新版的原版標準作業程序集中歸檔，並放置於 IRB 

的辦公室。 

（五） 審查與修訂： 

1. 任何委員、秘書或工作人員若察知兩個標準作業程序間的不一致

時，或有任何改善建議時，提至委員會會議討論。 
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2. 若人體研究倫理審查委員會同意此一請求，則進行修訂。若委員會

不同意修訂，委員會秘書將結果以書面告知提案者。 

3. 標準作業程序的修訂與制定新的標準作業程序必須依(三)相同的方

式的審查及核准。 

4. 作業程序應至少每二年於本委員會會議中提出修正討論，如遇本委

員會人員提出異議時，得於任ㄧ次會議中提出討論，修正決議由本

委員會同意後生效。 

（六） 檔案管理和廢止標準作業程序： 

人體研究倫理審查委員會秘書在廢止標準作業程序時，需交由工作人

員回收並清楚標示已廢止的文件，並歸檔於歷史文件中。 
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標準作業書修訂內容摘要記錄 

日期 版別 制定/修訂/廢止 內容綱要 

2021/10/06 V2 一、新增條文五之(五)之

4相關作業程序至少應每

二年定期檢視。 

二、新增：表單修訂紀錄

表作業程序內容無修改，

惟因各項作業程序皆會使

用到各式表單，為避免表

單修正時未即時同步，故

新增「表單修訂紀錄表」。 
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表單修訂紀錄表 

日期 版別 制定/修訂/廢止 內容綱要 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 


