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1. 目的 

本標準作業程序的目的是在提供何時、如何執行與接受實地訪查的流程。秉持行善

（beneficence）、正義（justice）原則，維護受試者自主權與隱私權。監測人體試驗品質，

需符合研究倫理精神，並遵守衛生福利部頒布之臨床試驗相關規範、基準、法規，及藥

品（醫療器材）優良臨床試驗規範（準則，GCP︰Good Clinical Practice）等。 

 

2. 範圍 

本標準作業程序適用於人體試驗委員會實地訪查程序。實地訪察對象以委員會受理之本

院人體試驗案(含查驗登記)以及人體研究案等為主。 

 

3. 職責 

   3.1 人體試驗審查委員會有責任執行或指派合格的委員專家進行已通過的研究計畫之實地

訪查。人體試驗審查委員會的委員或秘書處在與主任委員討論後，依個案或慣例安排

實地訪查活動。 

   3.2 人體試驗審查委員會秘書處，得執行簡易審查案件之實地查核作業。 

 

4. 流程     

步驟 程序 負責人/單位 

1 選擇訪視單位 秘書處、委員、主任委員 

   

2 實地訪查前 秘書處通知接受訪查單位、計劃主持

人、執行訪查人員及工作人員 

   

3 實地訪查中 執行訪查人員及工作人員 

   

4 實地訪查後 執行訪查人員及工作人員 

   

5 提報查核結果 訪查委員於委員會議中提報討論 

   

6 發給查核報告 本委員會將正式訪查結果存查、並發

給受檢單位(計畫主持人)，通知結果 

 

5. 細則 

5.1 選擇受訪研究單位、研究案件與計劃主持人 

5.1.1 人體試驗審查委員會秘書處將定期檢查已通過計畫資料庫檔案。 
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5.1.2 基於下列的因素選擇接受監測的研究單位、研究案件及計劃主持人【含所有查驗

登記案件（衛生福利部規定），及有下列情形之學術研究案件】： 

‐初次執行臨床試驗的單位或計畫主持人。 

‐新成立的研究單位。 

‐有過多或無法解釋之非預期（unanticipated）嚴重不良反應事件（SAE）、或藥

物不良反應事件（ADR）報告。 

‐執行單位或主持人的計劃數目過多。 

‐有不遵守研究倫理或可疑之行為。 

‐經常遲交期中或期末報告。 

‐衛生福利部或外國政府單位（如美國 FDA）指定查核案件，本委員會將預作稽

核。 

‐接獲檢舉或書面反應，有侵犯受試者隱私或危害受試者權益。 

‐委託案件之廠商缺乏經驗。 

‐無特殊原因，但屬於衛生福利部列管（符合醫療法定義）之各類人體試驗案件。 

‐無特殊原因之學術研究案件，得視情況需要，由秘書處選定或抽審後將清單送交

主任委員決定後訪查。 

‐試驗對象為易傷害族群。 

‐其它。 

 

5.2 實地訪查前 

人體試驗審查委員會秘書處： 

‐與受訪單位或主持人聯繫，並告知該單位或研究計劃接受實地訪查，同時要協調
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出適合雙方之時間，以便進行訪視。 

‐發函通知研究單位或主持人（查驗登記案：AF01-022；學術或其他研究案：

AF04-022），並請主持人準備相關試驗簡報。 

‐提供研究單位實地訪查自我評估表（查驗登記案 AF05-022；學術或其他研究案

AF06-022），並於訪查前三天(最遲不得少於一天)將評估表繳回本委員會。 

‐安排訪視委員及專家之行程。 

‐檢查本委員會有關該研究之檔案。 

‐訪查當天，將複印最新檔案及主持人自我評估表，交給查核委員，以便委員審視

資料並與訪視現場之檔案做比較。 

 

5.3  實地訪查中 

5.3.1 實地訪查過程中，委員會秘書處須於主持人報告、書面資料查閱及資料保存空間

查核等過程拍照，並保存以為記錄實地訪查之紀錄。 

5.3.2 人體試驗審查委員會代表： 

‐檢視臨床試驗基本資料。 

‐檢視試驗進行項目及工作場所。 

‐檢視受試者同意書以確認使用的是最新的版本，同時隨機抽查受試者檔案，以確

定受試者簽署同意書的版本，了解同意書的簽署過程。 

‐檢視人體試驗審查委員會的研究檔案，確保文件已適當地建檔。 

‐研究藥品、醫療器材等之處置與管理。 

‐核對受試者原始資料與紙本病歷是否一致。 

‐聽取臨床試驗管理人員、研究案研究相關人員的報告/意見。 

‐記錄保存應以受試者身分代碼處理。 
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‐審視本院所有查驗登記案件，及未上市新醫藥產品、醫療技術之學術研究案件之

電腦與紙本病歷，是否加以適當標示「執行臨床試驗中」警示標示。 

‐檢視藥物各種不良反應報告事件。 

‐檢視「臨床試驗案件」之收案名單是否確實登錄於「臨床試驗個案管理系統」中，

檢視研究團隊成員對於「臨床試驗個案管理系統」使用之熟悉度及系統使用之

授權狀況。 

5.4 實地訪查後 

5.4.1 人體試驗審查委員會代表完成實地訪查意見(AF08-022)，若訪查時發現執行過程

與計畫書不符合且對受試者安全有嚴重影響之事實，可建議試驗(研究)暫停並提

會討論。 

5.4.2 秘書處依各計畫實地訪查意見之訪查結果進行後續作業： 

5.4.2.1 若訪查結果為「通過」，則直接提報委員會會議核備。 

5.4.2.2 若訪查結果為「補件後書面審查，則通知主持人以實地訪查意見回覆表

(AF09-022) 回覆訪查意見並提報委員會會議核備。 

5.4.2.3 若訪查結果「補件後再次訪查」需對查核結果提出書面說明補件

(AF09-022)，再次實地訪查。 

5.4.2.4 若訪查結果「不通過」建議暫停試驗(研究計畫)並提會討論，則將訪查結果

送主任委員，可視案件造成受試者安全及權益衝擊之嚴重性，決定召開緊

急會議或提報委員會會議討論，並可邀請試驗委託者及計畫主持人出席說

明。 

5.5 提報查核結果  

‐秘書處將實地審查報告呈送主任委員審閱確認。 

‐秘書處將報告納入議程。 

-報告 e-mail 給接受訪查研究主持人，歸檔於個別年度實地訪查檔案中，並提報

至委員會會議核備。 

 

6. 名詞解釋     

實地訪查人員/委員 人體試驗審查委員會可委派委員進行實地訪查，也可以委

託其他公正單位的專家和工作人員進行實地訪查，並在訪

視後向委員會報告結果。 
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實地訪查 人體試驗審查委員會或秘書處或其代表所執行的行動，現

場訪視研究單位，評估計畫主持人及機構執行能力與執行

情況，如何保護研究對象的權益、記錄資料及通報發現，

尤其是研究期間所發生的嚴重不良反應事件。除緊急情況

外，此種實地訪查會事先與計畫主持人安排。 

 

7. 附件            

附件一 AF01-022 實地訪查通知函(查驗登記案適用) 

附件二 AF02-022 實地訪查檢查表(查驗登記案適用) 

附件三 AF03-022 實地訪查檢查表（學術或其他研究案件適用） 

附件四 AF04-022 實地訪查通知函（學術或其他研究案件適用） 

附件五 AF05-022 實地訪查評量自評表  (查驗登記案適用) 

附件六 AF06-022 實地訪查評量自評表（學術或其他研究案件適用） 

附件七 AF07-022 實地訪查照片 

附件八 AF08-022 實地訪查結果通知 

附件九 AF09-022 實地訪查意見回覆表 

    

 

 

 

 

 

 


