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修訂紀錄 

 
編號 SOP002 名稱 研究倫理委員會組成作業程序 

制定者 標準作業 
程序小組 

核准者 委員會會議 

版本 修訂日期 發行日期 修訂原因 修訂內容 
1.1 105 年 6 月 1 日 105 年 6 月 18 日 視現況需要

修訂作業 
程序 

【修訂】 
衛生主管機關更名 
錯字修正 
潤飾詞句 
修改附件一內容（增訂

SOP034） 
1.1 106 年 09 月 13 日 106 年 09 月 13 日 例行檢視  
1.1 107 年 11 月 19 日 107 年 11 月 19 日 例行檢視  
1.1 108 年 10 月 21 日 108 年 10 月 21 日 例行檢視  
1.1 109 年 09 月 30 日 109 年 09 月 30 日 例行檢視  
1.1 110 年 10 月 02 日 110 年 10 月 02 日 例行檢視  
1.1 111 年 01 月 11 日 111 年 07 月 02 日 視現況需要

修訂 
【修訂】 
修改附件一內容（修訂

SOP035名稱） 
1.1 112 年 05 月 11 日 112 年 08 月 10 日 例行檢視  
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標準作業程序之制定、修訂、審查與頒布 
1.目的 

規範佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院研究倫理委員會（以下簡稱本會）標準作業程

序的制定、修訂、審查與頒布，提供清楚明確、並符合我國衛生福利部規範、世界衛生組織

倫理審查的操作指引，以供相關活動執行時之參考。 
 
2.規範 

涵蓋本會標準作業程序的制定、修訂、審查與頒布。 
 
3.職責 

本會有責任指派標準作業程序小組擬定標準作業程序，並遵循相同的流程、格式和編碼

系統。 
3.1 標準作業程序小組  

3.1.1 遵循相關規範，負責標準作業程序的制定與修訂。  
3.1.2 主動提議或接受其他委員或秘書處行政助理建議，制定與修訂所需之標準作業程

序。 
3.1.3 諮詢執行秘書和主任委員後，評估修訂標準作業程序的需求。  
3.1.4 將制定與修訂之標準作業程序提報審查會議討論，決議後頒布。 
3.1.5 小組成員須具備本會委員或秘書處行政助理資格。 

3.2 主任委員 
3.2.1 指派標準作業程序小組成員。  
3.2.2 簽核標準作業程序。 

3.3 執行秘書 
3.3.1 負責標準作業程序制定、修訂、審查與頒布的協調活動。  
3.3.2 確認所有本會的委員及行政助理能依據標準作業程序來執行相關作業。 

3.4 委員及行政助理 
3.4.1 遵循現行的標準作業程序。 
3.4.2 所有標準作業程序皆須存檔管理，過期的標準作業程序必須回收。 

 
4. 作業程序 

編號 作業內容 負責人員 
   

1 指派標準作業程序小組  
 

主任委員   
 

2 列舉標準作業程序清單 標準作業程序小組  
 

3 
 
 

4 
 

5 
 

6 

 
制定與修訂 

 
審查與核准  

 
發布、執行與歸檔 

 
檢視與修訂  

 
審查會議 

 
本會 

 
本會/行政助理 

 
行政助理 
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5.細則 
5.1 由主任委員指派人員成立標準作業程序小組。 
5.2 標準作業程序小組列出標準作業程序的清單（附件一）。 
5.3 制定與修訂 

5.3.1 每個標準作業程序須有一個編號，以 SOP XXX 代表一個標準作業程序，SOP 是標

準作業程序的英文縮寫，XXX 為三位數，由 001 至 999。 
5.3.2 每次修訂須更改版本及修訂日期，版本數字從 1.0 開始，小數點後之數字代表小修

訂的版次，版本 1.1 版是指第一版的第一次小修訂。 
5.3.3 依循 SOP 003 標準程序的制定規範制定。 

5.4 審查與核准 
5.4.1 新標準作業程序完稿後，須經由審查會議中討論與審核。 
5.4.2 在保障受試者權益與不增加試驗風險之前提下，本會得視情況隨時修正相關審查表

單內容，並可即時施行。 
5.5 發布、執行與歸檔  

5.5.1 經審查會議核准後頒布的標準作業程序，由生效日期後開始執行，舊有版本自動失

效。  
5.5.2 行政助理須將最新版的標準作業程序集中歸檔，並放置於本會的辦公室。 

5.6 檢視與修訂  
5.6.1 任何委員或行政助理若察知多個標準作業程序間有不一致或有任何改善建議時， 

可隨時向標準作業程序小組或行政助理反應。 
5.6.2 標準作業程序的制定與修訂必須依循此標準作業程序進行。  
5.6.3 行政助理須每年至少檢視一次各項標準作業程序。  

  
6.名詞解釋 
無 
 
7.附件 
附件一   標準作業程序清單  
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附件一 

標準作業程序清單 
項次 標準作業程序 編號 版本 修訂日期 核准日期 

1 名詞解釋與定義 SOP001    
2 標準作業程序之制定、修訂、審查與

頒布 
SOP002    

3 標準作業程序的制定規範 SOP003    
4 研究倫理委員會組成作業程序 SOP004    
5 保密協議書作業程序 SOP005    
6 研究倫理委員會委員和職員教育訓練

作業程序 
SOP006    

7 選擇諮詢專家作業程序 SOP007    
8 計畫書送審管理作業程序 SOP008    
9 初審審查意見表使用作業程序 SOP009    

10 簡易審查作業程序 SOP010    
11 計畫案初審作業程序 SOP011    
13 變更案審查作業程序 SOP013    
14 計畫案複審作業程序 SOP014    
15 追蹤審查作業程序 SOP015    
16 結案報告審查作業程序 SOP016    
17 試驗偏差處理作業程序 SOP017    
18 諮詢、申訴管道及處理作業程序 SOP018    
19 計畫暫停或終止及撤案作業程序 SOP019    
20 嚴重不良事件（SAE）報告作業程序 SOP020    
21 實地訪查作業程序 SOP021    
22 議程準備會議程序與會議紀錄作業程

序 
SOP022    

23 緊急會議作業程序 SOP023    
24 通訊記錄管理作業程序 SOP024    
25 試驗計畫檔案管理作業程序 SOP025    
26 文件保密作業程序 SOP026    
27 研究倫理委員會稽核與查核作業程序 SOP027    
28 審查資料及安全性監測計畫作業程序 SOP028    
29 多中心試驗作業程序 SOP029    
30 利益迴避作業程序 SOP030    
31 免除或改變知情同意作業程序 SOP031    
32 易受傷害及決定能力缺乏受試者保護

作業程序 
SOP032    

33 免除審查作業程序 SOP033    
34 非人體範圍審查程序 SOP034    
35 專案進口暨恩慈療法審查作業程序 SOP035    

 


