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主持人、協同主持人及研究人員 資格及訓練要求
依據IRB SOP 033 計畫主持人資格及研究團隊之倫理教育訓練：
1 所有參與執行研究的人員均須完成下列必修課程(效期3年)：

1.1 研究倫理現況與利益衝突：介紹研究倫理的發展、現況與利益衝突

2 試驗主持人應具下列資格
2.1 醫療法第八條之人體試驗
2.1.1 領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師或中醫師。
2.1.2 最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練。
2.1.3 最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
2.1.4 曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。
(依據行政院衛生署公告「人體試驗管理辦法」，衛署醫字第0980263557號函令，自98年12月14日發布日施行)

2.2 「醫療器材優良臨床試驗管理辦法」規範之臨床試驗
2.2.1 領有執業執照，並從事臨床醫療五年以上之醫師。但依本法第三十七條第一項但書公告無顯著風險之臨床試驗，得以領有中央主管機關核發之師類醫事人員專門職業證書，且實際從事五年以上相關專業工作者為之。

2.2.2 最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括醫療器材臨床試驗及醫學倫理各九小時之相關課程。

2.2.3 試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件。
2.2.4 醫事人員曾受懲戒處分或因違反臨床試驗相關法規規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任前項主持人
(依據衛生福利部公告「醫療器材優良臨床試驗管理辦法」，衛授食字第 1101601721 號令訂定發布；並自110年5月1日施行)
2.3 非醫療法第八條之人體試驗(如病歷回溯、問卷調查、訪談、行為觀察…等)
2.3.1 本院現職主治醫師。
2.3.2 本院現職住院醫師、研究員、副研究員、助理研究員、博士後研究。
2.3.3 本院現職醫事人員師級以上。
2.3.4 本院其他現職人員(含行政、社工、醫管、資訊、醫工、材料、生物科學技術…等)，得以簽呈經單位主管同意後方得申請。
2.3.5 非本院現職人員，欲於本院執行者，需有上述合適人員擔任研究團隊人員。
2.3.6 上述各類人員，須提出三年內曾受人體研究相關(含倫理)訓練九小時以上之證明。
3 協同主持人及研究人員之資格
3.1 本院現職主治醫師。
3.2 本院現職住院醫師、研究員、副研究員、助理研究員、博士後研究。
3.3 本院現職醫事人員。
3.4 本院其他現職人員(含行政、社工、醫管、資訊、醫工、材料、生物科學技術…等)。
3.5 非本院現職人員。
3.6 上述各類人員，三年內需曾受人體研究相關(含倫理)訓練。
3.7 如為侵入性醫療類之研究計畫，該協同主持人必須為本院現職主治醫師。
主持人、協同主持人及研究相關人員資格，需符合上述條件，IRB始受理送審文件，若資格不符合者，均不予受理。[image: image1.png]
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