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30.研究倫理相關議題諮詢與輔導標準作業程序 

 

1、目的： 

制定本會諮詢與輔導機制，說明臨床試驗申請者諮詢之窗口及處理之程序。  

2、範圍： 

適用於申請本會審查臨床試驗案之申請者，對於申請者認為窒礙難行之倫理議題，

或申請委員會判定是否屬於人體研究範圍。 

3、權責： 

3.1 人體研究倫理審查委員會：有責任與臨床試驗案件申請者進行溝通，以使申請者

的諮詢獲得回應。  

4、定義： 

審查會具備相關諮詢與輔導機制，有輔導諮詢紀錄可供查閱。  

5、作業內容：  

5.1 臨床試驗申請者在申請案件過程中如遇困難或窒礙難行之倫理議題，或對研究主

題是否涉屬人體研究範圍有疑問者，可通過電話、電子郵件或書面資料向本會提

出諮詢。  

5.2 臨床試驗申請者如對本會所做出決議有疑慮者，可通過書面向本會反應。  

5.3 幹事依諮詢內容，與執行秘書討論後，於 7 個工作天內回覆臨床試驗申請者。  

5.4 臨床試驗申請者如仍對回覆內容有所疑慮，幹事得將議題提於最近的一次會議中

討論，並視情況通知臨床試驗申請者列席會議。 

5.5 申請研究倫理相關議題諮詢與輔導之內容與回覆，於下次會議時報告。 

5.6 幹事應將相關諮詢內容及意見回覆完整地放在指定存放位置。 

6、參考文件：無。 

7、使用表單： 

7.1 人體臨床試驗申請諮詢作業處理表 (NTPC-REC-030-001)。 


