依據IRB-1(98.04.20)、IRB-2( 98.05.08)會議核備通過；另於99.04.20公告修正

馬偕紀念醫院人體試驗委員會
計畫主持人/協同主持人之資格規定
◎計畫主持人應具備下列之資格，方可提案申請。
	「主持人」資格

	審查類別
	簡易審查
	一般審查

	適用案件
	低風險性研究
	Clinical Trial、BA/BE、
高風險性研究

	資格確認

	(1)本院正式專任員工
(編制內全職、編制內半職員工)

	(1)本院正式專任員工 
A.主治醫師(A3以上)
B.護理人員(專任N3以上)
C.行政人員(專任滿二年以上)
 D.醫技人員(專任滿二年以上)

	檢附文件
	1.個人學經歷資料及論文著作目錄
2.三年內九小時醫學相關之倫理學分列表。
3.GCP訓練證明影本(三年內有效)，此項僅適用於低風險性研究之案件。
  ＊(若為廠商所舉辦之臨床試驗訓練課程，須檢具下列資料至本會申請學分認定：
(1)教育訓練課程表及講義。
(2)教育訓練課程簽到退記錄證明。

  (3)教育訓練參加(結業或考試及格
證明)證明影本(三年內有效)。
	1.個人學經歷資料及論文著作目錄
2.三年內九小時醫學相關之倫理學分列表
3.六年內參與臨床試驗相關訓練課程30小時學分證明文件影本
(若為廠商所舉辦之臨床試驗訓練課程，須檢具下列資料至本會申請學分認定：(1)教育訓練課程表及講義。
    (2)教育訓練課程簽到退記錄證明。
      (3)教育訓練參加(結業或考試及格
證明)證明影本(三年內有效)。
4.GCP訓練證明影本(三年內有效)，此項僅適用於低風險性研究之案件。

	備註說明
	◎主持人及協同主持人在教育訓練資格說明如下：

1、 申請符合人體試驗管理辦法（981214_衛署醫字第0980263562號）第二條定義應施行人體試驗研究之計畫(新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，或醫療機構將新醫療技術，列入常規醫療處置項目前)，主持人在教育訓練方面應具備下列資格：
（A）最近六年內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。
（B）最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
2、 申請非屬人體試驗管理辦法定義之臨床研究計畫(如：「病歷回溯」、「問卷調查」、「學術研究」…等)，主持人及協同主持人於教育訓練應具下列資格：
（A）最近三年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
（B）最近三年內曾受臨床試驗相關訓練(含優良臨床試驗GCP訓練)。
3、 申請符合人體試驗管理辦法第二條定義應施行人體試驗研究之協同主持人比照第二項之規範。
4、 申請人向本院人體試驗委員會進行新案申請時，若屬人體試驗管理辦法定義之計畫(第一項所述)，須備妥前述規範之訓練證明始得受理。非屬人體試驗管理辦法定義之計畫(第二項所述)，若尚未備妥訓練證明，請於5月底前補齊，自6月1日起亦須備妥規範之訓練證明始得受理申請。

5、 如為介入性醫療、行為或侵入性檢查類之計畫，此「協同主持人」必須為主治醫師。其試驗主持人及協同主持人均必須要檢附三年內九小時之倫理學分列表。
＊介入性計畫：研究計畫涉及使用藥物、醫療器材、處置\外科手術、放射、
              行為治療、照護過程改變等介入性措施。
6、 申請人若已借調他院(非屬本院醫療體系)、退休或因故無法於本院執行臨床研究，必須更換本院計畫主持人(請以修正案進行申請更換)。


· 若您為醫事人員_需醫學倫理學分列表：可至「行政院衛生署醫事人員繼續教育積分管理系統」進行查詢
1.網址： http://cec.doh.gov.tw/LoginPage.aspx?ReturnUrl=%2ffirstpage.aspx
2.請至醫事人員（指所有領有專門職業證書之醫療人員）登錄區：

*帳號為「身分證號碼」。
*預設密碼共8碼，前4碼為生日之「月日」，後4碼為身分證後四碼。
範例：如A君之身分證為r121351632，生日為67年6月18日。
帳號為r121351632，預設密碼為 06181632
· 若您為非醫事人員(如行政人員等)可
1.至本院電腦(開放系統(教育訓練報到資料匯出 請點選「操作手冊」
2.本院人力資源室調閱學分資料。

