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修訂紀錄 

版本 修訂日期 修訂原因 修訂內容 

第 1 版 102/7/23 
第 1 版定稿。 

增訂全文。 

第 2 版 103/4/15 
全面檢視。 

微調文字。 

第 3 版 106/6/14 
1. 依據 106年度人體研

究倫理審查委員會

查核基準及評分說

明第 1.9 項。 

2. 依據 106年度人體研

究倫理審查委員會

查核基準及評分說

明第 3.3 項。 

1. 增列第二-(三)點：於網

站公布本會受理專線

及窗口，及調整題號順

序。 

2. 增修第三-(三)點：申請

結果通知主持人及相

關單位。 

第 3.1版 107/1/3 
依 106 年度人體研究倫

理審查委員會查核作業

之建議參考改善事項修

訂。 

1. 修正 SOP 名稱，增加

「及諮詢」等字。 

2. 增加第三-(一)-3 點，

非屬影響研究對象權

益等申訴問題，幹事亦

應記錄於通訊紀錄表

(IRB-037)留存。 

第 4 版 108/10/31 
全面檢視。 

微調文字。 

第 5 版 110/12/16 
全面檢視。 

無。 

第 6 版 112/7/11 
依據「112 年度人體研

究倫理審查委員會暨受

試者保護查核基準及評

分說明」第 6 章「研究

機構有全面且系統性之

保護研究對象(受試者)

的承諾與機制」。 

微調文字。 
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衛生福利部疾病管制署人體研究倫理審查會 

受理申訴、建言或諮詢案件機制 

一、目的 

為提供本會受理申訴、建言或諮詢時的處理原則，訂定本機制。 

二、適用範圍 

(一)適用於當研究對象、研究人員或其他人員對研究對象之權

益、安全或福祉有疑慮而提出的申訴、建言或諮詢。 

(二)計畫主持人應在研究對象說明暨同意書上加註聯絡電話及本

會幹事電話，以提供研究對象服務。 

(三)本會於網站公布本會受理專線及窗口。 

三、審查流程 

(一)受理申訴、建言或諮詢： 

  1. 研究對象、研究人員或其他人員得以面洽、書面、電話或電

子郵件方式向本會幹事具名或不具名提出申訴、建言或諮

詢。 

  2. 幹事說明研究對象權益及處理流程之相關內容(包含與申訴

者溝通的情況)應記錄於受理申訴案件表(附件：IRB-032)，

以書面的形式呈報主任委員，並由主任委員指示後續處理事

宜。 

  3. 受理研究對象權益保護與研究倫理相關之諮詢與輔導，若內

容非屬影響研究對象權益等申訴問題，幹事亦應記錄於通訊

紀錄表(IRB-037)留存。 

(二)主任委員審查建議： 

1. 存檔備查。 

2. 要求申訴者提供後續資料。 

3. 請計畫主持人或被申訴者回覆：主持人應填寫受理申請案
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件回覆表(IRB-032-1)，未於限期內回覆者，得由主任委員暫

停(中止)其研究之進行。 

   4. 調閱相關紀錄或文件。 

5. 提會討論：若情況緊急得召開緊急會議，將申訴案件與調

查報告提報會議。 

6. 主任委員得指派委員進行申訴事件調查。 

(三)回覆申訴者處理結果，並同步通知計畫主持人及相關單位。 

(四)紀錄存檔： 

1. 幹事將申訴資料、後續建議事項及追蹤調查結果存於該研

究計畫之檔案中。 

2. 相關檔案應至少保存至研究結束後3年。 


