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一、 目的 

這個程序的目的是指導如何準備研究倫理委員會的稽核或查核。 

二、 範圍 

這個標準作業程序適用於研究倫理委員會辦單位及相關單位。 

三、 職責 

研究倫理委員的執行秘書、委員和主任委員有職責依照標準作業程序執行業

務，並有充分準備可回答主管機關及訪視來賓在評估、稽核或查核中所提出之

問題。 

四、 流程圖 
 

活動 職責 

要求稽核/查核 

 

研究倫理委員主任委員/院長 

訪視前的準備 

 

研究倫理委員會行政中心/執行秘

書/委員/主任委員 

歡迎稽核員/查核員 

 

研究倫理委員會行政中心/執行秘

書/委員/主任委員 

修正錯誤 

 

研究倫理委員會行政中心/執行秘

書/委員/主任委員 

記錄事件 研究倫理委員會行政中心/執行秘

書 

五、 細則 

（一） 要求稽核/查核 

1. 收到查核的通知 

2. 主任委員通知執行秘書/機構的負責人 

3. 主任委員提醒各單位準備 
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（二） 訪視前的準備 

1. 取得稽核/查核清單(AF-056) 

2. 詳閱清單上的每個步驟 

3. 對每一個部分作記錄和評論 

4. 加強有問題的部份 

5. 檢查是否標示所有文件及按照順序排列，便於快速查詢 

6. 檢查有否任何遺漏或記錄不完整的部份 

(1)研究倫理委員會成員的背景和訓練記錄 

(2)該案送件之記錄 

(3)計畫審查記錄 

(4)通訊記錄 

(5)修正通過同意函 

(6)會議議程，會議記錄，通知函 

(7)活動檔案 

(8)持續審查及結案報告 

(9)本院或他院嚴重不良反應事件 

(10)預借會議室和必須設備 

(11)檢閱研究倫理委員會的標準作業程序 

(12)確認沒有遺漏或偏差 

(13)確認有充分的理由可解釋遺漏或偏差 

(14)通知研究倫理委員會的委員查核日期  

（三） 迎接稽核員/查核員 

1.主任委員或執行秘書歡迎並陪同稽核員/查核員前往會議室 

2.委員和重要職員應在場 

3.稽核/查核開始由稽核員/說明來訪目的及告知那些資訊及數據是必須

的 
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4.對稽核員/查核員所提出的問題應自信及切題方式清楚的、禮貌的、和

誠實的加以回答  

5.提供稽核員/查核員所要求的所有資訊和檔案 

6.記錄稽核員/查核員所提出之意見及建議 

（四） 修正錯誤 

1.檢視稽核員/查核員的評論及建議，並知會受試者保護中心。 

2.撰寫報告並經主任委員確認 

3.由主任委員確認修正之處。行政中心將回應查核意見之修正知會受試

者保護中心。 

4.應有適當時間作修正及改善流程 

5.執行內部追蹤稽核 

6.評估成果 

7.向主任委員報告成果 

（五） 紀錄稽核/查核事件 

1.保留稽核/查核會議的報告記錄於稽核/查核檔案中 

2.同時記錄由內部追蹤稽核所發現之資訊於內部稽核檔案中 

六、 名詞解釋 

稽核 對研究試驗活動及文件之獨立有系統的檢查，目的是判定有關計畫審

查和通過、研究數據在收集及通報等作業過程，是否依照標準作業程

序、優良臨床試驗規範、赫爾辛基宣言及相關法規的要求。 

查核 指衛生主管機關為確保臨床試驗執行之品質，派員檢查與臨床試驗有

關之各類文件、設施、記錄、及其他任何資源等。這些項目可能位於

試驗機構內或試驗贊助者及/或受託研究機構（CRO）的場所內，或研

究倫理委員會辦公室內，或由其他被主管機關判定適合之其他場所

內。 
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