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To Whom k May Concern:
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RE:
Title of the 8
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Principle Investigator:
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Dept. (Institute): OO0
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Chair, Institutional Review Board
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Institutional Review Board (IRB) of National Yang-Ming University

RB &% : OO0

FEARAEEAE

HEILEAAROOOAEMOOOHKES "HHELH8, (REFHE:
QO0)
#ATHMROOOFEO0OR OO8 2EOO0OFO0OR 008
EROQOOFOOROOB#AE5H4F THES - AR EOOOEO0O
AQOOHR - #itigs -
FERLMEHMM  WREAEARMTEN 4 00 8lias st
EREPREEEALAMAEEAELEHGTFE AR R - %
=@ WEATOHEAEAMATEHNELEHeMESE MIAE
/% o
BrRAAEAMALEELEER®
PEER

To Whom k May Concern:
Date: MMDDNYYY
RE:
Title of the proposed study: (OO0
Version date of Informed Conzent Form:

Principal Investigator:
Name: OO0

Title: OO0

Dept. (Institute): OO0
Institution: ()

The above study was approved by the Institutional Review Board (IRB) of National Yang-Ming
University; this approval is valid for one year till MMDIDNYYYY. The principle investigator is required
to submit the application for extension 6 weeks before the expiration date.

Chair, Institutional Review Board
Mational Yang-Ming University, Taipei, Taiwan 112 ROC
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To Whom k May Concern:
Date: MWDDNVYYY
RE:
Title of the proposed study: (OO0
Version date of Informed Consent Form:

Principal Investigator:
Name: QOO0

Title: 00

Dept. (Institute). OO
Institution: 0

The above study was approved by the Institutional Review Board (IRB) of National Yang-Ming
University; this approval is valid for one year till MMWDDIYYYY. The principle investigator is required
to submit the application for extension & weeks before the expiration date.

Chair, Institutional Review Board
Mational Yang-Ming University, Taipei, Taiwan 112 ROC
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Institutional Review Board (IRB) of Mational Yang-Ming University

IRB &% : OO0

REARARBREAE

HEIBAAROOOMTMOOOHKER "HHELs#, (HEFmE:
OQOO:HEREOQOQ) $BAR /A MAT BLHTLEEF HE0H A5
HREOOOFOOROOH » 4ibigsy -

B e AL TRadEd &
iR

To Whom k May Concern:
Date: MM/DDYYYY
RE:
Title of the proposed study: (/1)
Version date of Informed Conzent Form-

Principal Investigator:
Mame: OO0

Tite: OO0

Dept. (Institute): OO
Institution: OO0

The above study was approved by the Institutional Review Board (IRB) of National Yang-Ming
University; thiz approval is valid for one year till MMDDNYYY.

Chair, Institutional Review Board
Mational Yang-Ming University, Taipei, Taiwan 112 ROC
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To Whom k May Concern:
Date: MMW/DDYYYY
RE:
Title of the proposed study: ()

Version date of Informed Consent Form:

Principle Investi

Name: 0

Title: 00

Dept. (Institute): OO0
Institution: (O

Institutional Review Board (IRB) of Mational Yang-Ming University had reviewed and agreed to
continue approving this trial and the approval date is extended to MMDDYYYY

Chair, Institutional Review Board
Mational Yang-Ming University, Taipei, Taiwan 112 ROC
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	SOP總目錄_V7_2015.9.30
	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP01標準作業程序之撰寫、審查、頒佈與修訂_V1.2
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	(一) 行政人員
	(二) 標準作業程序小組
	(三) 本委員會

	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 標準作業程序小組組成
	主任委員擔任召集人，副主任委員及執行秘書為當然組員，另由主任委員指派一至二位委員擔任組員，名單確定後，經主任委員核定後開始執行職務。

	(二) 格式與編排
	每個標準作業程序須有一個數字編碼和名稱，行政人員需分配每個標準作業程序的編碼，每個獨立的編碼須有固定的格式IRB-NYMU SOP XX Version YY.W。XX這兩個數字代表個別一個標準作業程序，YY這兩個數字用來確認標準作業程序的版本代號，W這一位數字用來代表小修訂的版本代號。YY必須從01開始，W須從0開始。例如SOP 01 Version 1.1是指此份標準作業程序的第一版及第一次小修訂。

	(三) 擬稿、撰寫、審查與核准
	1. 若須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的修改史。
	2. 標準作業程序項目經標準作業程序小組會議討論新增、修改或刪除之項目，當一個新增或修改之標準作業程序項目被確認和同意時，標準作業程序小組須指派一位行政人員擬稿。
	3. 經標準作業程序小組開會討論定稿後，提委員會議審查與核准。

	(四) 頒布與執行
	1. 核准後的標準作業程序由生效日期後開始執行。
	2. 核准的標準作業程序由行政人員發給委員們及相關工作人員，收取標準作業程序時須進行簽收動作(附件一)，舊有版本由委員及相關工作人員自行抽換、銷毀。
	3. 行政人員將最新版標準作業程序集中歸檔，並公布於本委員會網站。

	(五) 修訂與廢止
	1. 本委員會委員、行政人員察知標準作業程序內容間不一致，或有任何改善建議時，應使用修訂標準作業程序的提案單(附件二)之表格向委員會提出申請。
	2. 若委員會同意修定，修定程序與制定新的標準作業程序必須有相同的方式進行審查及核准。
	3. 標準作業程序小組每年至少召開一次小組會議，檢視所有的標準作業程序是否有需要修改、廢止之處。


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 標準作業程序簽收回條
	附件(二) 修訂標準作業程序的提案單


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP02人體研究暨倫理委員會的組成(含聘任)_V4.1
	修正主任委員之角色與職責
	修正職責及職務代理原則
	訂定行政人員遴聘條件及委員解聘程序
	修正執行秘書職責、及修訂設置要點、申請作業實施細則。
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 設置要點(如附件二)
	五、 遴聘條件
	(一) 生物醫學科學背景或人文社會科學背景研究人員
	1. 對主持及執行人體研究具豐富經驗。
	2. 曾接受優良臨床試驗規範(GCP)訓練或人體研究倫理相關訓練，於正式就任時已具有一年內六小時以上之教育訓練。
	3. 同意並承諾遵守委員之各項義務，包括接受相關之職前訓練及在職訓練。

	(二) 倫理、法律專家、社會工作人員或心理諮商人員及其他社會公正人士
	1. 法律專家應具法律學位，並從事法律相關工作者。
	2. 社會公正人士應為機構外且非具博士資格者。
	3. 曾接受優良臨床試驗規範(GCP)訓練或人體研究倫理相關訓練，於正式就任時已具有一年內六小時以上之教育訓練。
	4. 同意並承諾遵守委員之各項義務，包括接受相關之職前訓練及在職訓練。

	(三) 主任委員及副主任委員
	1. 具人體研究倫理審查委員經驗三年以上。
	2. 非本校研究發展、產學合作等直接與研究業務相關之主管。
	3. 於正式就任時已具有一年內十二小時以上之優良臨床試驗規範(GCP)訓練或人體研究倫理相關訓練。

	(四) 行政人員
	於正式就任時已具有一年內六小時以上之優良臨床試驗規範(GCP)訓練或人體研究倫理相關訓練。


	六、 委員任期及聘任程序
	(一) 任期
	委員任期二年，連聘得連任。每次改聘人數以不超過委員總人數二分之一為原則。委員應簽署應聘書(附件三)承諾遵守保密協定後發與聘書(附件四)，並報請中央目的事業主管機關備查及公告委員名單於本委員會網頁(包含委員姓名、職業及與本校之關係)。

	(二) 新聘
	本委員會置委員七至二十一人，由校長聘任之。

	(三) 續聘
	當委員任期屆滿時，主任委員就委員續任意願、審查案件之表現、保密協議之履行及接受教育訓練之情況予以評核(附件五委員評核表)，提出委員候選名單呈校長圈選。

	(四) 解聘
	1. 當委員因故離職時，可向主任委員提出辭呈。
	2. 委員有下列情形之一者，主任委員得以解聘之：
	(1) 任期內每年累計未假缺席達三次以上。
	(2) 負責審查之案件，因可歸責事由，致會議延期，累計三次以上。
	(3) 嚴重違反利益迴避原則。

	(五) 出缺補聘
	當委員因故出缺時，由當屆主任委員尋覓、徵詢委員候選人及委員會公告各學院推派符合資格之委員候選人。

	(六) 主任委員、副主任委員及執行秘書聘任
	當委員任期屆滿，依程序呈請校長圈選新任委員會名單後，召開委員會議由新任委員就本程序第五條第三點規定之資格，互相推派主任委員及副主任委員各一人。主任委員得自委員中指派一至三人擔任執行秘書。主任委員、副主任委員及執行秘書簽請校長陳核後聘請。


	七、 獨立諮詢專家聘任程序
	(一) 諮詢專家資格
	1. 校內資深學有專精之人員。
	2. 校外學有專精之專家學者。
	3. 委員推薦之專家學者。

	(二) 諮詢專家聘任
	由本委員會委員推薦專業諮詢人選，由執行秘書選任，經主任委員認可後，依專業、配合度審核資格。


	八、 相關人員角色與職責
	(一) 主任委員之角色與職責
	1. 審查、討論和評估計畫案。
	2. 召開並主持會議。
	3. 簽署同意人體研究證明書。
	4. 定期評核委員之出席率、審查效率、投入程度等。
	5. 定期評估委員會的組成，並適時調整以符合法規之要求。
	6. 召開並主持臨時會議。
	7. 舉辦相關教育訓練活動。
	8. 參與繼續教育課程。

	(二) 副主任委員之角色與職責
	1. 審查、討論和評估計畫案。
	2. 當主任委員請假時，代理主任委員之職務。
	3. 參與繼續教育課程。

	(三) 執行秘書之角色與職責
	1. 判定送審案件風險類別及分派案件。
	2. 免審案件審查、行政變更案之審查、因故未執行案件之結案審查。
	3. 支援及協調委員會的行政事務。
	4. 舉辦相關教育訓練活動。
	5. 參與繼續教育課程。

	(四) 委員之角色與職責
	1. 審查、討論和評估計畫案。
	2. 監測嚴重的不良反應事件報告和建議適當的措施。
	3. 監測進行中的研究。
	4. 協助委員會的行政事務。
	5. 定期評估及檢討本會標準作業程序。
	6. 參與繼續教育課程。

	(五) 諮詢專家之角色與職責
	1. 審查研究計畫時，諮詢專家必須提供本會完整的諮詢報告。
	2. 諮詢專家可參加委員會議，向其提出報告並參與討論，但必須特別注意，諮詢專家無投票權或表決權。

	(六) 行政人員之角色與職責
	1. 提供委員名單呈報主管機關備查，委員名單與報備名單一致，有任何異動皆主動報請主管機關備查並有完整紀錄可查。
	2. 對每件計畫案建立有效率的追蹤程序。
	3. 彙整並協助確認委員審查意見。
	4. 研究計畫檔案的準備，保存和發送。
	5. 定期安排並列席委員會的會議。
	6. 準備會議議程、完成會議記錄，並公告與保存之。
	7. 執行委員會議的決議。
	8. 文件和檔案存檔與維護。
	9. 扮演委員會委員和計畫主持人間溝通的角色。
	10. 安排委員會委員及工作人員的訓練。
	11. 提供主任委員有關委員會的活動必須的行政協助。
	12. 對委員會委員，提供最新的文獻及相關法令規定訊息。
	13. 負責例行性行政庶務。
	14. 參與繼續教育課程。


	九、 職務代理原則
	(一) 主任委員請假
	由副主任委員代理。

	(二) 副主任委員請假
	由執行秘書代理。

	(三) 執行秘書請假
	委託委員一人判定送審案件是否符合簡易審查及免審適用範圍及分派案件。

	(四) 委員請假
	由執秘指派委員一人代理報告主審案件。


	十、 申請作業實施細則(如附件六)
	十一、 參考資料
	十二、 附件
	附件(一) 人體研究暨倫理委員會組織圖
	附件(二) 人體研究暨倫理委員會設置要點
	附件(三) 人體研究暨倫理委員會應聘書
	附件(四) 人體研究暨倫理委員會聘書
	附件(五) 委員評核表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP03保密及利益衝突協議_V2.1
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一) 為遵守利益迴避原則，審查人員有以下情形之ㄧ者，應即迴避：
	1. 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。
	2. 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。
	3. 與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。
	4. 有具體事實，足認有偏頗之虞。
	5. 其他經審查會決議應予迴避者。

	(二) 委員、諮詢專家必須簽署應聘書（應聘書上含保密及利益迴避協議）(附件一)，兩年任期屆滿，重新聘任時必須重新簽署。
	(三)  新聘承辦人必須簽署保密及利益衝突協議書(附件二)。
	(四) 凡上級單位或民間團體為參觀或查核等相關事宜，必須接觸本委員會之任何文件或資訊者，皆必須簽署保密聲明書(附件三)。
	(五)  簽署同意
	1. 除簽名外，必須註明日期。
	2. 簽署保密及利益迴避協議書者必須遵守協議書之內容。

	(六) 簽妥之應聘書及保密及利益衝突協議均放置於獨立之檔案夾統一保 存於本委員會檔案室中。

	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 應聘書
	附件(二) 保密切結及利益衝突協議書
	附件(三) 保密聲明書


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP04教育訓練_V3.0
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一) 教育訓練時數
	1. 本委員會委員職前訓練、在職訓練
	2. 行政人員職前訓練、在職訓練
	3. 計畫主持人及相關研究人員持續教育

	(二) 舉辦教育訓練

	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一)講師感謝狀
	附件(二)訓練證明


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP05委員暨審議會議_V2.1
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 開會日期
	五、 作業流程
	六、 執行細則
	(一) 會前籌備
	(二) 會議人數
	(三) 會議召開
	(四) 會議紀錄

	七、 參考資料
	八、 附件
	附件(一)議程格式
	附件(二)簽到單
	附件(三)審查結果表
	附件(四)審查結果統計表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP06得免審人體研究案件範圍_V4.0
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 申請所需文件：
	1. 送審清單(附件二)
	2. 人體研究免審申請表(附件二)
	3. 保密切結書
	4. 中英文題目及中文摘要
	5. 計畫書
	6. 計畫主持人CV、共(協)同主持人CV
	7. 計畫主持人及共(協)同主持人須檢附二年內六小時臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本。計畫主持人應鼓勵研究團隊成員(含專/兼任研究助理、研究生等)接受訓練。

	(二) 行政審查流程
	1. 行政人員檢視申請案資料，必要時請計畫主持人儘快補件。
	2. 將申請案編號並輸入電腦建檔備查。申請案編號方式：前2 碼YM表示陽明大學，第3、4、5碼為中華民國年份，第6、7、8 碼為件數，第9碼以W代表為免審案件。
	3. 行政人員將「人體研究計畫審查申請送審流程表」置於送審資料首頁。並呈執行秘書判定或指派委員判定計畫是否得免審。
	4. 執行秘書或審查委員依據行政院衛生署公告之「得免倫理審查會審查之人體研究案件範圍」判定計畫案是否得免審。
	5. 主任委員核發免審證明。
	6. 若案件經本委員會判定為不得免審，請計畫主持人依本委員會IRB-NYMU SOP07、IRB-NYMU SOP08規定送審。

	(三) 歸檔

	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 行政院衛生福利部101年7月5日公告「得免倫理審查會審查之人體研究案件範圍」
	附件(二) 人體研究免審查申請表
	附件(三) 免審申請案送審函
	附件(三) 免審證明


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP07簡易審查_V4.0
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一) 案件申請
	1. 由計畫主持人提出申請。
	2. 計畫主持人依送審清單備妥送審文件，繳交費用。
	3. 送審資料一式三份(一份正本、二份副本，加註側標)
	4. 申請所需文件：
	(1) 人體研究簡易審查申請表(附件三)
	(2) 簡易審查範圍核對表(附件四)
	(3) 受試者同意書/參與者同意書(附件五)（若已獲其他醫療機構人體試驗委員會審查通過者，請檢附該受試者同意書送審；若研究設計不需提供者，免附。）
	(4) 簡易審查意見表(附件六)
	(5) 保密切結書(附件七)
	(6) 計畫書(含經費預算、主持人履歷表、主要研究人力表及相關審查資料部份)
	(7) 中英文題目及摘要
	(8) 計畫主持人及共(協)同主持人須檢附二年內六小時臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本。計畫主持人應鼓勵研究團隊成員(含專/兼任研究助理、研究生等)接受訓練。
	(9) 若已獲其他醫療機構人體試驗委員會審查通過者，請檢附該同意函、計畫書(含中文摘要)、受試者同意書(若有，得免附本校受試者同意書)送審。


	(二) 行政審查流程
	1. 行政人員檢視申請案資料，依「人體研究計畫審查申請送審清單」(附件二)勾選核對申請所需文件，若有遺漏請申請人儘快補件。
	2. 將申請案編號並輸入電腦建檔備查。申請案編號方式：前2碼YM表示陽明大學，第3、4、5碼為中華民國年份，第6、7、8 碼為件數，第9碼以E代表為簡易審查案件。
	3. 行政人員將「人體研究計畫審查申請送審流程表」(附件十二)置於送審資料首頁。
	4. 申請人如需「人體研究計畫申請審查證明」(附件十一)，則由行政人員確認送審資料無誤後開立。

	(三) 案件判定及選派審查委員
	1. 行政人員備妥「案件判定暨審查人員推薦表」(附件八)，連同申請案呈執行秘書。
	2. 申請案件由執行秘書依風險高低程度，判定審查類別，屬簡易審查者，選派二位委員審查，依案件屬性包含專業領域委員及非該專業領域委員各一名。必要時，專業領域之委員得選派委員以外之專家。若審查委員無法進行審查，須請執行秘書另行選派審查委員。
	3. 行政人員備妥委員/專家送審函(附件九、十)，連同案件資料寄送審查委員進行審查。

	(四) 審查
	1. 審查委員依「簡易審查意見表」(附件六)審查，且須於十內將審查意見送回。
	2. 審查委員於審查案件時，如有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查：
	(1) 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。
	(2) 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。
	(3) 與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。
	(4) 有具體事實，足認有偏頗之虞。
	(5) 其他經審查會決議應予迴避者。

	3. 審查重點包含下列項目：
	(1) 主持人資格。
	(2) 研究對象之條件及招募方式。
	(3) 計畫之內容及其執行方式與場所。
	(4) 告知同意對象、取得同意方式及告知同意內容。
	(5) 人體研究法第14條所定告知事項：
	A. 研究機構名稱及經費來源。
	B. 研究目的及方法。
	C. 研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。
	D. 研究對象之權益及個人資料保護機制。
	E. 研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回方式。
	F. 可預見之風險及造成損害時之救濟措施。
	G. 研究材料之保存期限及運用規劃。
	H. 研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。
	(6) 得免取得研究對象同意之研究案件範圍：
	A. 公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
	B. 自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。
	C. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	D. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	(7) 研究對象之保護。

	4. 審查意見包括：「推薦」、「修正後再審」、「修正後提會討論」。
	5. 委員/專家審查意見均「通過」之案件，發給同意人體研究證明書，並提最近一次審議會追認及報告。
	6. 「修正後再審」案件由行政人員彙集審查意見後，將審查意見送申請人，請其於十四天內修正後回覆，再將修正後資料一式二份送至行政人員，行政人員檢查資料無誤後送原審委員複審。
	7. 「修正後再審」案件逾期未回覆者，須書面告知行政人員延期，延期以二次為限，逾時仍不回覆者則視同放棄本次新案審查，計畫主持人須依規定辦理撤案，未辦理撤案者，行政人員將呈報委員會進行行政撤案，並於其後六個月內不受理其新案審查申請。
	8. 「修正後提會討論」案件，請依審查意見提下次委員會討論。
	9. 若書面審查過程中，審查委員/專家對案件風險類別有疑義時，則請主任委員、副主任委員及執行秘書共同進行案件判定。

	(五) 歸檔
	(六) 展延申請
	(七) 結案報告
	(八) 撤案程序
	1. 計畫主持人自行撤案
	2. 行政撤案


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 得簡易程序審查之人體研究案件範圍(衛生福利部101年7月5日公告施行)
	附件(二) 人體研究計畫審查申請送審清單
	附件(三) 人體研究審查申請表
	附件(四) 簡易審查範圍核對表
	附件(五) 受試者同意書/參與者同意書
	附件(六) 簡易審查意見表
	附件(七) 保密切結書
	附件(八) 案件判定暨審查人員推薦表
	附件(九) 委員送審函
	附件(十) 專家送審函
	附件(十一) 人體研究計畫申請審查證明
	附件(十二) 審查流程表
	附件(十三) 審查意見回覆表
	附件(十四) 執秘確認表
	附件(十五) 同意人體研究證明書
	附件(十六) 撤案申請表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP08一般審查_V4.0
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一) 案件申請：
	1. 由計畫主持人提出申請。
	2. 計畫主持人依送審清單備妥送審文件，繳交費用。
	3. 送審資料一式四份(一份正本、三份副本，加註側標)
	4. 申請所需文件：
	(1) 人體研究審查申請表(附件二)
	(2) 受試者同意書/研究參與者同意書(附件三)（若研究設計不需提供者，免附。）
	(3) 一般審查意見表(附件四)
	(4) 保密切結書(附件五)
	(5) 計畫書(含經費預算、主持人履歷表、主要研究人力表及相關審查資料部份)
	(6) 中英文題目及摘要
	(7) 計畫主持人及共(協)同主持人須檢附二年內六小時臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本。計畫主持人應鼓勵研究團隊成員(含專/兼任研究助理、研究生等)接受訓練。
	(8) 若已獲其他醫療機構人體試驗委員會審查通過者，請檢附該同意函、計畫書(含中文摘要)、受試者同意書(若有，得免附本校受試者同意書)送審。


	(二) 行政審查流程
	1. 行政人員檢視申請案資料，依「人體研究計畫審查申請送審清單」(附件一)
	2. 勾選核對申請所需文件，若有遺漏請申請人儘快補件。
	3. 將申請案編號並輸入電腦建檔備查。申請案編號方式：前2 碼YM表示陽明大學，第3、4、5碼為中華民國年份，第6、7、8 碼為件數，第9碼以F代表為一般審查案件。
	4. 行政人員將「人體研究計畫審查申請送審流程表」(附件十)置於送審資料首頁。
	5. 申請人如需「人體研究計畫申請審查證明」(附件九)，則由行政人員確認送審資料無誤後開立。

	(三) 案件判定及選派審查委員
	1. 行政人員備妥「案件判定暨審查人員推薦表」(附件六)，連同申請案呈執行秘書。
	2. 申請案件由執行秘書依風險高低程度，判定審查類別，屬一般審查者，選派二位委員及一位專家進行審查，其中應包含一位與該案件學科專業一致之委員或專家。若審查委員無法進行審查，須請執行秘書另行選派審查委員。
	3. 行政人員備妥委員/專家送審函(附件七、八)，連同案件資料寄送審查委員進行審查。

	(四) 審查
	1. 審查委員須於十天內將審查意見(附件四)送回，若未依規定時限審查完畢，行政人員可透過電話或電子信件提醒審查委員。
	2. 審查委員於審查案件時，如有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查：
	(1) 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。
	(2) 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。
	(3) 與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。
	(4) 有具體事實，足認有偏頗之虞。
	(5) 其他經審查會決議應予迴避者。

	3. 審查重點包含下列項目：
	(1) 主持人資格。
	(2) 研究對象之條件及招募方式。
	(3) 計畫之內容及其執行方式與場所。
	(4) 告知同意對象、取得同意方式及告知同意內容。
	(5) 人體研究法第14條所定告知事項：
	A. 研究機構名稱及經費來源。
	B. 研究目的及方法。
	C. 研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。
	D. 研究對象之權益及個人資料保護機制。
	E. 研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回方式。
	F. 可預見之風險及造成損害時之救濟措施。
	G. 研究材料之保存期限及運用規劃。
	H. 研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。
	(6) 得免取得研究對象同意之研究案件範圍：
	A. 公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
	B. 自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。
	C. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	D. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	(7) 研究對象之保護。

	4. 書面初審意見包含：「推薦」、「修正後再審」、「不推薦」。視案件所需得邀請諮詢專家或受試者/研究參與者代表列席委員會議或提供書面意見。
	5. 行政人員彙整初審意見後，將該意見通知計畫主持人，請其依「審查意見回覆表」逐項回覆，再送原審委員進行書面複審。計畫主持人須於接到初審意見後一個月內回覆，逾期未回覆者，須書面告知行政人員延至下次會期審查，延期以二次為限，逾時仍不回覆者則視同放棄本次新案審查，計畫主持人須依規定辦理撤案，未辦理撤案者，行政人員將呈報委員會進行行政撤案，並於其後六個月內不受理其新案審查申請。
	6. 行政人員將當次會期排入議程之審查案，於開會前送初審委員先行審閱，以利於委員會中報告。
	7. 行政人員於委員會前檢查是否有委員利益衝突，並列出審查會中須有委員迴避之審查案及委員名單給主任委員及執行秘書。

	(五) 審議會程序
	1. 主席宣布開會，並宣讀利益迴避原則。
	2. 執行秘書宣讀案件名稱。
	3. 凡參與審查案或與審查案有利益衝突之委員應主動離場。
	4. 負責審查該計畫之委員報告申請案摘要與審查意見。
	5. 委員進行討論，主任委員需特別向非專業委員徵詢意見。
	6. 必要時計畫主持人得列席接受委員提問。
	7. 委員於投票單上填寫審查意見並勾選是否通過。
	8. 投票單由行政人員逐案統計投票結果，並當場確認所有審查案之會議紀錄，最後由主席宣讀結果並由出席委員簽名確認
	9. 「通過」之案件，發給「同意人體研究證明書」。

	(六) 複審
	1. 「修正後通過」之案件，修正後資料送原審委員複審，複審通過後發給「同意人體研究證明書」。
	2. 經委員會審查結果為「修正後送本會複審」之申請案，退還計畫主持人修正。申請人依修正意見完成修正後，將修正後資料送回行政人員，提下次會議複審。

	(七) 歸檔
	(八) 展延申請
	(九) 結案報告
	(十) 撤案程序
	1. 計畫主持人自行撤案
	計畫主持人應填妥撤案申請表(附件十二)，行政人員接獲撤案申請表後陳請執行秘書與主任委員核可後始可撤案，撤案日期自主任委員核可日起生效。
	2. 行政撤案
	行政人員視需要每年不定期整理案件，辦理撤案。


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 人體研究計畫審查申請送審清單
	附件(二) 人體研究審查申請表
	附件(三) 受試者同意書/參與者同意書
	附件(四) 一般審查意見表
	附件(五) 保密切結書
	附件(六) 案件判定暨審查人員推薦表
	附件(七) 委員送審函
	附件(八) 專家送審函
	附件(九) 人體研究計畫申請審查證明
	附件(十) 審查流程表
	附件(十一) 審查意見回覆表
	附件(十二) 同意人體研究證明書
	附件(十三) 撤案申請表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP09重為審查_V1.0
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一) 人體研究計畫案經本委員會決議為「不通過」者，本委員會應以書面告知計畫主持人審查結果及未通過原因。當計畫主持人對審查結果有疑義時，得於接獲審查結果後一個月內，填妥「計畫重為審查申請表」，向本委員會提出重為審查申請。重為審查之申請，以一次為限。
	(二) 行政人員收件並確認應檢送資料是否齊備，應以資料完整當日為收件日期。受理後，行政人員備妥相關審查資料，送執行秘書及主任委員核判，重新選派非原審委員審查或逕提下次會議討論之必要性。
	(三) 若重新選派委員審查則比照一般審查程序辦理。
	(四) 若經會議決議不通過者，即為「不通過」定案，本委員會以書面通知計畫主持人。
	(五) 審查結束後，行政人員將原始完整文件及審查報告之正本裝訂成冊、歸檔，副本銷毀。

	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 人體研究重為審查申請表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP10計畫變更案_V3.1
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一)人體研究計畫案變更案申請
	1. 須於原通過計畫之有效執行期限內提出申請。
	2. 人體研究變更內容須遵照原通過計畫之主題作有限之修改。包括下列各項者，應以新計畫案方式審理：
	(1) 納入/排除條件的重大改變
	(2) 受試者/研究參與者數目有意義的改變

	3. 申請人需備妥下列資料共一式二份，檢送文件至本委員會，資料不齊全者，本委員會將退件：
	(1) 變更申請表
	(2) 本研究有效期限內之本校IRB通過證明函
	(3) 變更前後對照表(需載明變更前後內容及原因、變更處頁數)
	(4) 變更前完整資料
	(5) 變更後完整資料


	(二)行政審查
	行政人員於收件時，確認檢送資料，資料完整當日為收件日期。

	(三)人體研究計畫變更審查
	1. 原申請案為簡易審查類，由原審查委員進行書面審查，若僅行政變更(例如：計畫聯絡人、電話等)，得由執行秘書進行審查：
	(1) 審查委員須於十天內將該計畫變更案審查完畢，並將審查意見送回本委員會。
	(2) 若委員審查結果及建議為「同意變更」，則行政人員執行後續行政作業核發「同意人體研究變更證明書」於計畫主持人，並於最近一次委員會議追認及報告。
	(3) 若委員審查結果及建議為「不同意變更」，本案將提委員會討論。
	(4) 若委員審查結果及建議為「修正後再審」，則行政人員彙集審查意見並製作審查意見回覆表送計畫主持人。請其於1個月內修正後回覆，再將修正後資料一式二份送至行政人員，行政人員檢查資料無誤後送審查委員複審。

	2. 原申請案為一般審查類，由原審查委員書面審查後提大會討論決議：
	(1) 審查委員須於十天內將該計畫變更案審查完畢，並將審查意見送回本委員會。
	(2) 若委員審查結果及建議為「同意變更」或「不同意變更」，於最近一次委員會議討論。
	(3) 若委員審查結果及建議為「修正後再審」，則行政人員彙集審查意見並製作審查意見回覆表送計畫主持人。請其於一個月內修正後回覆，再將修正後資料一式二份送至行政人員，行政人員檢查資料無誤後送審查委員複審。
	(4) 若僅行政內容(例如：計畫聯絡人、電話等)變更或未增加受試者風險，得以依簡易審查程序為之。



	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 變更申請送審清單
	附件(二) 變更申請書
	附件(三) 審查意見表
	附件(四) 同意人體研究變更證明書


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP11計畫展延申請_V3.2
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程圖
	五、 執行細則
	(一)人體研究計畫案展延報告之作業
	2.申請人需備妥下列資料共一式二份，檢送文件至本委員會，資料不齊全者，本委員會將予以退件。包括：
	(1)計畫展延申請表
	(2)計畫中文摘要
	(3)本委員會同意證明書影本(若於醫院收案，請加附該院IRB同意函影本。)
	(4)受試者/研究參與者名單
	(5)受試者/研究參與者同意書簽名頁影本(需包含第一位和最近一位受試者/研究參與者)
	A. 收案數100人(含)以下，請檢附10份同意書
	B. 收案數100人以上，請檢附(收案數X10％)份同意書

	(二)初步行政作業
	行政人員於收件時，確認檢送資料，資料完整當日為收件日期。受理後，行政人員備妥相關審查資料及送審函，直接送交原審查委員審查。若原審委員已不續任或其他因素無法審查，則請執行秘書另圈選適當的現任委員審查。原則上一般審查由二名審查委員審查，簡易審查由一名審查委員審查。

	(三)展延報告審查
	1.審查委員必須於十日內將審查意見送回。
	2.審查委員應檢視計畫主持人是否遵照經本委員會核准之計畫書、受試者/研究參與者同意書、人體研究法、衛生署相關法規及本委員會規定來執行計畫。
	3.行政人員彙整審查委員之意見後，將審查意見表送還計畫主持人回覆，以供複審。
	4.需提會討論之案件，行政人員將相關資料送審議會討論並決議，必要時得進行實地訪查。

	(四)後續行政作業
	經書面審查及委員會上決議通過展延報告，將該案全部資料存查，並以書面通知計畫主持人。

	(五)歸檔
	審查結束後，行政人員將原始完整文件及審查報告之正本裝訂成冊、歸檔，副本銷毀。
	計畫主持人於計畫案結束三個月內應繳交完整之結案報告。三個月內無法結案者必須來函申請延後繳交結案報告並於計畫案結束六個月內繳交完畢。未依規定期限內繳交者，將依照簡易及一般審查計畫案結案規定(IRB-NYMU SOP12)辦理。


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 計畫展延送審清單
	附件(二) 計畫展延申請表
	附件(三) 展延意見表
	附件(四) 同意展延證明書


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP12計畫結案_V2.3
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 人體研究計畫案結案報告之作業
	1. 計畫主持人需於計畫結束內三個月內繳交結案報告。若未於同意人體研究證明書之有效日後前六星期提出展延，或有效日後三個月內提出結案申請者，此計畫將於同意人體研究證明書之有效期截止日後六個月內逕行結案。凡未依規定繳交報告或前述逕行結案之計畫主持人，本會將於爾後六個月內不受理新計畫之申請。
	2. 行政人員於同意人體研究證明書之有效期截止日前三個月以電子郵件方式提醒計畫主持人繳交結案報告。
	3. 申請人需備妥下列資料共一式二份，檢送文件至本委員會，資料不齊全者，本委員會將退件：
	(1) 結案報告表
	(2) 本委員會同意證明書影本(若於醫院收案，請加附該院IRB同意函影本)
	(3) 本委員會通過之受試者/研究參與者同意書版本
	(4) 受試者/研究參與者名單

	(5) 受試者/研究參與者同意書簽名頁影本(需包含第一位和最後一位受試者/研究參與者)
	A. 收案數100人(含)以下，請檢附10份同意書
	B. 收案數100人以上，請檢附(收案數X10％)份同意書
	4. 行政人員於收件時，確認檢送資料，資料完整當日為收件日期。

	(二) 初步行政作業
	受理後，行政人員備妥結案報告表等相關審資料及送審函，直接送交原審查委員審查。若原審委員已不續任或其他因素無法審查，則請執行秘書另圈選適當的現任委員。原則上一般審查由2名審查委員審查，簡易審查由1名審查委員審查。計畫因故未執行而辦理結案者，得由執行秘書進行審查。

	(三) 結案報告審查
	1. 審查委員必須於十日內將審查意見送回。
	2. 審查委員應檢視：
	(1) 計畫主持人是否遵照經本委員會核准之計畫書、受試者/研究參與者同意書、人體研究法、衛生福利部相關法規及本委員會規定來執行計畫。
	(2) 計畫主持人是否善盡受試者/研究參與者保護

	3. 行政人員彙整審查委員之意見後，將審查意見表送還計畫主持人回覆，以供複審。
	4. 需提會討論之案件，行政人員將相關資料送審議會討論並決議。

	(四) 後續行政作業
	經書面審查及委員會上決議通過結案報告，將該案全案存查，並發予同意結案證明書。

	(五) 行政結案
	若計畫主持人未於計畫結束內三個月內繳交結案報告，本會將逕行行政結案。凡未依規定繳交報告或前述逕行結案之計畫主持人，本會將於爾後六個月內不受理新計畫案之申請。六個月後之新案審查申請前，仍須完成結案程序，方可申請。

	(六) 審查異常事件
	若經審查發現下列異常事件，本會將於爾後六個月內不受理該計畫主持人新計畫案之申請。六個月後之新案審查申請前，仍須完成結案程序，方可申請。
	1. 計畫主持人未依核定計畫書執行研究計畫。
	2. 未依規定簽署者/研究參與者同意書。
	3. 未使用本委員會核定之受試者/研究參與者同意書。


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 結案報告送審清單
	附件(二) 結案報告表
	附件(三) 結案報告指派委員單
	附件(四) 結案報告送審函
	附件(五) 同意人體研究結案證明書


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP13檔案管理與調出(含文件保密作業)_V2.2
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 整理審查通過之研究計畫檔案資料
	(1)原始申請資料及研究執行期間收到的任何資料。
	(2)人體研究證明書
	(3)核准的相關文件(原案、變更案、受試者/研究參與者同意書、廣告資料等)
	(4)異常事件報告
	(5)展延報告
	(6)結案報告
	2. 中央目的事業主管機關得隨時調閱研究計畫審查、查核、展延及結案報告等相關資料。

	(二) 檔案及行政文件之保管
	1. 行政人員/檔案管理人員將檔案放置本校活動中心四樓413室(本委員會檔案室)中，儲存地點及檔案櫃均予以上鎖，以防失竊或資料外洩。
	2. 研究計畫結案後，相關檔案保存至少三年。
	3. 電子檔案每天使用隨身硬碟備份一次，每月使用光碟備份一次，備份硬碟及光碟將儲存於本委員會檔案室。

	(三) 文件影印、擷取
	1. 為因應稽核、查核、中央主管及司法機構之調查等情況，由計畫主持人及行政人員填寫「文件影印、擷取申請表」(附件一)，經主任委員批准後方可由檔案管理人員調出相關文件。
	2. 本會自收到「文件影印、擷取申請表」起至文件交予申請者約需四至七個工作天。
	(四) 檔案室出入管理
	1. 檔案室公文櫃須標示「進行中計畫」、「結案保存」。
	2. 研究計畫結案後歸檔或調閱時，需填寫「檔案室檔案出入登記表」(附件二)。


	六、 參考資料
	附件(一) 文件影印、擷取申請表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP14諮詢、申訴管道及處理_V3.1
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 諮詢
	1. 諮詢服務包含下列內容：
	2. 為確保研究計畫之設計符合倫理及相關法規之要求，研究人員於計畫送審前、審查修正時及研究執行時，得以面洽、書面、電話、或電子郵件方式向本委員會提出諮詢。
	3. 受試者/研究參與者對參與研究相關權益有疑問，得以面洽、書面、電話、或電子郵件方式向本委員會提出諮詢。
	4. 行政人員回覆諮詢，說明處理流程與原則，若諮詢內容非本委員會之權責範圍則轉介相關單位。

	(二) 受試者申訴
	1. 行政人員受理案件時需填寫諮詢/申訴紀錄表，並告知主任委員。
	2. 計畫書、異常事件報告及其他相關資料函告計畫主持人，計畫主持人於收到本委員會函告有關受試者/研究參與者諮詢及申訴時，必須於十日內以書面報告回覆，呈主任委員或執行秘書，限期內未回覆者則由本會函告暫時停止研究之進行。
	3. 主任委員或執行秘書親自或選派一位委員負責調查，調查委員原則上為該計畫之審查委員。
	4. 調查委員可視需要約談計畫主持人、研究人員及受試者/研究參與者，並可檢閱計畫相關之任何資料及記錄。
	5. 調查委員將調查結果寫成報告。
	6. 於下次委員會報告，如情況緊急得請主任委員召開緊急審議會，計畫主持人必要時須列席說明。
	7. 委員會做出處置決定(含是否及何時應作查核)，並由行政人員以書面通知相關人員。
	8. 在收到申訴請求日起三十日內回覆申訴人處理情形。

	(三) 歸檔

	六、 參考資料
	七、  附件
	附件(一) 諮詢/申訴紀錄表


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP15異常事件、暫停(中止) 終止研究計畫_V2.2
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 責任區分
	四、 作業流程
	五、 執行細則
	(一) 異常事件通報及審查流程
	1. 計畫主持人發現異常事件後七日內應通報本委員會，本委員會行政人員/執行秘書接獲申訴或獲知異常事件後，通知主任委員，請示處理方式。
	2. 計畫主持人獲知日起十五日內備妥異常事件審查資料後送本委員會，應送審資料如下：
	(1) 異常事件通報表
	(2) 原案之「同意人體研究證明書」
	(3) 原案之「計畫書」
	(4) 原案之「受試者/研究參與者同意書」
	(5) 異常事件通報案之受試者/研究參與者同意書簽名頁影本

	3. 文件備齊後，由執行秘書指派審查委員進行審核，裁決如下：
	(1) 嚴重違反研究倫理：如確定蓄意以違背IRB審查通過的內容進行研究。
	(2) 輕微或具潛在疑慮：如研究進行之方式，偏離IRB審查通過的內容，或研究進行的過程，造成對受試者/研究參與者之不尊重等。
	(3) 無疑慮。


	(二) 審核後續處理
	1. 計畫終止：嚴重違反研究倫理者。若為執行中計畫，撤銷本委員會原先之同意，令其終止該計畫、提交報告，並呈報研發處及校長。
	2. 計畫暫停(中止)：輕微或具潛在疑慮者。由計畫主持人提出報告及解決方案，本委員會得暫停(中止)該計畫、提交報告。
	3. 存查：無疑慮者。不須處理，存檔備查。

	(三) 歸檔
	行政人員/檔案管理人員將該異常事件通報資料及其審查過程歸檔於原人體研究申請案後，所有文件保存至該人體研究案結束後至少三年。


	六、 參考資料
	七、 附件
	附件(一) 異常事件通報表
	附件(二) 終止/暫停(中止)計畫報告書


	國立陽明大學人體研究暨倫理委員會標準作業程序_SOP16監督與查核_V5.1
	一、 目的
	二、 範圍
	三、 查核小組
	四、 責任區分
	五、 作業流程
	六、 執行細則
	(一) 查核時機
	1. 審查會應依人體研究法第17條第一項規定，每年至少一次定期查核研究計畫之執行情形；研究計畫有下列情形之一者，審查會應即查核：
	2. 研究計畫完成後，有下列情形之一者，應進行調查：
	3. 前項查核，得以書面或實地查核方式為之。

	(二) 查核類型
	1. 例行性查核
	(1) 本委員會通過之人體研究計畫，於計畫執行期間，多年期計畫每年須繳交展延報告(SOP11)；於計畫執行結束，須依規定繳交結案報告(SOP12)。
	(2) 若查核發現違規之人體研究計畫案，將送委員會討論作後續相關處置。查核結果以書面形式通知計畫主持人。

	2. 非例行性查核
	(1) 本委員會通過之人體研究計畫有下列情形之一者，請計畫主持人提交查核報告(附件一)：
	A. 例行性查核未獲通過且經委員會決議應進一步查核者。
	B. 經檢舉或受試者申訴，影響受試者安全及權益。
	C. 執行年限過長，已達四年(含)以上。
	D. 一年內同時執行四個以上之人體研究計畫之計畫主持人。

	(2) 查核報告由執行秘書指派兩名查核小組委員審查後(附件二)，送查核小組會議報告，經會議決議，若有疑義者，則進行實地查核；若無疑義者，提交委員會討論並作成決議。


	(三) 查核方式
	1. 書面查核
	2. 實地查核
	(1) 若發生下列情事者，由查核小組推派至少二位委員進行實地查核，並指派其中一名為該次查核召集人。推選原則為原審查委員為優先：
	A. 查核報告、展延報告或結案報告有疑義者。
	B. 研究計畫之異常事件發生次數或嚴重程度有顯著異常者。
	C. 研究計畫違反受試者/研究參與者權益或安全、未遵守法規或倫理規範者。

	(2) 行政人員應通知計畫主持人安排實地查核時間及所需準備資料。
	(3) 計畫主持人備齊要求之查核資料，一式三份，加註側標，於接獲通知七日內由專人送達本委員會。
	(4) 行政人員收到查核資料後，三日內檢附書面審查通知函連同查核資料送達查核委員。
	(5) 查核委員於既定時間及地點進行實地查核，查核當日計畫主持人應準備相關資料及口頭報告。
	(6) 查核委員進行實地查核後，填寫實地查核評核表(附件三)，並於查核小組會議報告實地查核摘要及建議，再提交委員會討論並作成決議。
	(7) 訪視重點：
	A. 查核研究計畫是否有異常事件及不良反應發生
	B. 確認本委員會核准之文件版本
	C. 受試者/研究參與者同意書實際使用之版本是否與 IRB 核准版本相同？
	D. 簽署同意書是否在本委員會核准之後
	E. 簽署同意書是否符合規定
	F. 納入/排出條件是否符合
	G. 是否依原計畫執行程序執行



	(四) 委員會決議與處置
	查核發現違規之人體研究計畫案，依照委員會討論之決議，作後續相關之處置。行政人員於會議結束後，以書函通知計畫主持人會議決議。
	1. 輕微違規(minor noncompliance)：雖有違規情形(人體研究之執行偏離所核准之計畫書內容或相關規範)，但不至於增加研究對象原先預估之風險。例如：
	(1) 未通知本委員會而有受試者/研究參與者同意書上研究團隊成員之異動
	(2) 未使用本委員會核准之受試者/研究參與者同意書
	(3) 未依計畫進行知情同意過程，情節輕微者
	(4) 未事先獲得本委員會之核准而小幅更改問卷內容
	(5) 收納不符合納入條件的研究對象參加研究，情節輕微者
	(6) 其他違規事項，情節輕微者

	2. 嚴重違規(serious noncompliance)：違規的結果增加研究對象危險、影響研究對象權益，或是可能損及研究的正確性。例如：
	(1) 自行變更研究計畫內容
	(2) 收納不符合納入條件的研究對象參加研究，情節重大者
	(3) 未依計畫進行知情同意過程，情節重大者
	(4) 未依規定向委員會通報不良事件、意外狀況、計畫案之變更等
	(5) 嚴重偏離計畫書內容以致增加受試者參加試驗之風險
	(6) 其他違規事項，情節重大者

	3. 相關處置
	(1) 同意人體研究繼續進行
	(2) 限期改善人體研究，改善內容如委員會建議
	(3) 終止人體研究
	(4) 委員會得視情況要求計畫主持人於期限內完成相關教育訓練
	(5) 委員會得視情況於期限內暫停受理計畫主持人新申請案

	4. 發現研究計畫有下列情事之一者，得令其中止並限期改善，或終止其研究：
	(1) 未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。
	(2) 顯有影響研究對象權益或安全之事實。
	(3) 不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。
	(4) 有事實足認研究計畫已無必要。
	(5) 發生其他影響研究風險與利益評估之情事。


	(五) 通報
	1. 本委員會發現研究計畫有下列情事之一者，得令其中止並限期改善，或終止其研究，本委員會做成決定後十四日內通報本校及中央目的事業主管機關：
	(1) 未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。
	(2) 顯有影響研究對象權益或安全之事實。
	(3) 不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。
	(4) 有事實足認研究計畫已無必要。
	(5) 發生其他影響研究風險與利益評估之情事。

	2. 研究計畫完成後，有下列情形之一者，本委員會應進行調查，並做成決定後十四日內通報本校及中央目的事業主管機關：
	(1) 嚴重晚發性不良事件。
	(2) 有違反法規或計畫內容之情事。
	(3) 嚴重影響研究對象權益之情事。
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	五、 執行細則
	(一) 多中心研究計畫申請
	(二) 初步行政作業及計畫審查
	行政人員及審查委員本委員會標準作業程序(IRB_NYMU SOP6、IRB-NYMU SOP7)進行作業。

	(三) 多中心計畫審查、監督與查核
	1. 同意此計畫之執行。本委員會負有對本委員會通過之多中心研究計畫案之查核、監督責任，相關程序依IRB_NYMU SOP15辦理。
	2. 計畫主持人須依本委員會之規定向本委員會申請變更案、展延、結案等後續追蹤審查。(IRB_NYMU SOP10、IRB-NYMU SOP11、IRB-NYMU SOP12)
	3. 本委員會得依參與多中心研究計畫案之其他審查會之通知建議，對同一計畫案於本校執行之情況予以主動查核、監督。
	4. 本委員會於監督、查核多中心研究計畫案時，得依查核結果主動通知參與審查此多中心研究計畫案之其他機構審查會予以必要之處置。
	(四) 本校與醫院合作研究計畫
	1. 若研究計畫已獲本委員會審查通過者，且擬在醫院收案，計畫主持人需取得該院人體試驗委員會同意後，方可進行，並請將其同意函影本送本委員會備查。
	2. 本校專任教師以聘兼身分於臺北榮民總醫院、臺北市立聯合醫院執行人體研究計畫，或與上述機構合作人體研究計畫之人體研究倫理案件，請送該機構人體試驗委員會審查，取得同意後，將完整資料影本乙份，送本委員會。案件將提最近一次委員會議追認及備查。
	3. 除於前述醫院外，另有在其他地點收案者，仍應送本委員會審查。
	(五) 多中心研究計畫案審查重點
	1. 選擇之機構與研究者之合理性。
	2. 計畫內容是否合乎國內研究倫理與法律規範的要求。
	3. 是否有其他人體試驗委員會不同意此計畫之執行。
	4. 取得受試者/研究參與者知情同意之過程之合理性。
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	2. 代審一般、簡易或免審案件之審查程序，皆比照本委員會相關案件送審流程及規定辦理，修正案和後續追蹤審查亦同。行政人員及審查委員本委員會標準作業程序進行作業。
	3. 案件審查結束後，審查結果正本將交付計畫主持人，並同時將審查結果及送審通過文件副本給予委託之送審機關(構)存查。
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