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1. 目的 

       提供本會邀請獨立諮詢專家/受試者代表的程序。 

 

2. 範圍 

當研究計畫案涉及特殊倫理議題或委員會認為需邀請不同領域的專家審查時，由總幹事

或主任委員邀請獨立諮詢專家/受試者代表協助計畫案審查。 

 

3. 職責 

由工作人員整理與計畫案專業相關之專家或受試者代表名單，呈總幹事核定人選。 

 

4. 流程 

程序 負責人/單位 

獨立諮詢專家/受試者代表之遴選 工作人員/總幹事/主任委員 

  

計畫案審查 獨立諮詢專家/受試者代表 

  

審查服務結束 

 

歸檔 

委員會/獨立諮詢專家/受試者代表 

 

工作人員 

 

5. 細則 

5.1 獨立諮詢專家/受試者代表之遴選 

5.1.1 依其專業資格可為病人或病友會代表或醫藥、統計、社會、科學、法律、倫

理、宗教等不同領域的專家。 

5.1.2 工作人員將獨立諮詢專家/受試者代表的姓名及專業、服務機構作成文件存於

審查獨立諮詢專家/受試者代表檔案與資料庫。 

5.2 計畫案審查 

5.2.1 總幹事分案或委員審查研究案件時，評估是否需要獨立諮詢專家或受試者代

表提供諮詢意見。 

5.2.2 工作人員匯整獨立諮詢專家/受試者代表之相關資料提供總幹事核定人選。 

5.2.3 獨立諮詢專家/受試者代表須於審查計畫前簽署保密/利益衝突迴避承諾書。 

5.2.4 獨立諮詢專家/受試者代表依本會之初審案審查意見表(SOP09-F-1)/受試者代

表諮詢意見表(SOP07-F-1)審查案件，並得應邀出席委員會會議，提供諮詢與

參與討論，但不能投票。 

5.3 審查服務結束 

5.3.1 獨立諮詢專家/受試者代表於該委託之計畫案審查完畢時，服務即結束。 

5.4 歸檔 

5.4.1 獨立諮詢專家/受試者代表之履歷、保密/利益衝突迴避承諾書存放於專屬檔

案中。 

5.4.2 獨立諮詢專家之審查意見表及受試者代表諮詢意見表存放於計畫檔案中。 

  

6. 附件 
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6.1 SOP09-F-1  初審案審查意見表 

6.2 SOP07-F-1  受試者代表諮詢意見表 


