[image: image2.png]NGHUA CHRISTIAN HOSPITAL

Al

B
il
)
el
g
—
H

e’ CH.






主持人、協同主持人及研究人員 繼續教育訓練規範
說明：
1、 試驗主持人、協同主持人及研究人員於研究計畫執行期間應接受繼續教育以維持符合以下所規範的學習需求。
(1) 試驗主持人應依據執行試驗內容，符合下列相對應之必要資格
1. 醫療法第八條之人體試驗：
(1) 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) 最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。 

2. 「醫療器材優良臨床試驗管理辦法」規範之臨床試驗
(1) 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。

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)

(1) 三年內曾受人體研究相關(含倫理)訓練九小時以上。
(2) 協同主持人及研究人員之資格
        1. 三年內需曾受人體研究相關(含倫理)訓練。
2、  期中報告繳交時，將審查試驗主持人、協同主持人及研究人員之教育時數是否充足。
3、  若繳交期中報告時，試驗主持人、協同主持人及研究人員的教育時數未符合規定者，期中報告將不予審查，直到教育時數符合為止。
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