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一、目的： 

為定義臺北市立大學人體研究倫理委員會（以下簡稱本會）各項標準作業

程序之制訂、核頒、生效、修正與廢止之規範及其流程，供本會相關活動

執行之參考。 

二、範圍： 

本作業程序涵蓋本會標準作業程序之撰寫、審查、頒布、修訂、廢止及其

相關流程。 

三、職責： 

（一）標準作業程序小組 

1.於每一年度最後一次委員審查會議檢視標準作業程序。 

2.執行標準作業程序之撰寫、修訂及廢止等相關事務之研議。 

（二）主任委員 

1.審閱及簽核經標準作業程序小組同意並經委員會議通過或行政修

正之標準作業程序。 

（三）執行秘書 

1.協調標準作業程序之撰寫、公告與修訂。 

2.維護正確之標準作業程序檔案及清單。 

3.維持最新標準作業程序公告清單。 

4.提供正確之標準作業程序。 

5.確認本會委員與執行秘書取得正確之標準作業程序。 

6.確認本會委員與執行秘書依據正確之標準作業程序執行。 

（四）委員 

1.簽收核准之標準作業程序，詳細閱讀並妥善保管。 

2.確實遵循標準作業程序。 

3.配合本會通知繳回舊版標準作業程序。 

四、細則： 

（一）標準作業程序小組之組成： 

由主任委員聘任 3至 4 位委員擔任小組成員。 

（二）標準作業程序之紙本書面製作與歷史紀錄清單 
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標準作業程序首頁須詳列歷史修正紀錄，第二頁起為該標準作業程序

之內容。 

（三）標準作業程序之格式、撰寫與編號規則 

1.新訂之標準作業程序編號應訂於已存在之標準作業程序後。 

2.失效或廢止之標準作業程序編號，不得重新使用。 

3.標準作業程序編號格式為：IRB-XXX-YY.W，IRB代表人體研究倫理

委員會；XXX 為 3 碼阿拉伯數字，為標準作業程序編號，由 001 開

始；YY 為 2碼阿拉伯數字，表示此標準作業程序之版本，由 01 開

始；W 為 1 碼阿拉伯數字，代表小修定之版本，從 0 開始。 

4.標準作業程序內容應包括： 

4.1 目的：說明此標準作業程序之總目的。 

4.2 範圍：說明此標準作業程序之適用範圍。 

4.3 職責：說明此標準作業程序之工作任務與相關人員之職責 

4.4 細則：說明此標準作業程序之內容與執行步驟。 

4.5 附件：檢附相關附件。 

（四）標準作業程序之研議、審查、修訂與廢止 

1.委員會議中如發現標準作業程序規範有誤需修正，或不符時宜應

廢止，若屬多數委員之共識，可經會議討論並決議之。 

2.本會委員、執行秘書或委員會議發現標準作業程序規範有需新

增、有誤需修正，或不符時宜應廢止時，應填寫「標準作業程序

制修廢提案單」，向本會提出申請。 

2.1.如為格式、版面、錯字等非涉及實質流程之行政修正，可經

本會執行秘書報告主任委員簽核同意後，逕行修正。 

2.2.本會執行秘書應於收到提案單 3個工作日內，籌備召開標準

作業程序小組會議，並將決議提報委員會議審議。 

3.本會主任委員親自審閱，簽名核准新訂、修訂或廢止之標準作業

程序。 

4.核准後之標準作業程序經本會公告生效，並由生效日起執行，所

有相關人員均應以最新之版本為執行依據。 
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5.核准之標準作業程序應編寫追蹤序號，發予本會之委員及執行秘

書。取得標準作業程序之委員與執行秘書均應詳閱瞭解，並妥善

保存。 

6.執行秘書應利用追蹤序號確認舊版文件回收狀況。 

7.舊版之標準作業程序應繳回本會辦公室，辦公室留存兩份歸檔，

餘銷毀。 

8.廢止之標準作業程序應繳回本會辦公室，清楚標示該標準作業程

序已廢止失效，辦公室留存兩份歸檔，餘銷毀。同時於歷史修正

紀錄中，註明已廢止失效之舊版標準作業程序。 

 

 

五、附件： 

附件一、標準作業程序制修廢提案單 
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附件一 

臺北市立大學人體研究倫理委員會 

標準作業程序制修廢提案單 

類別：□制定 □修訂 □廢止 

文件編號  文件版本  

文件名稱  制/修定日期  

提案說明 

(請敘明 SOP

問題或缺失) 

 

 

 

依    學年度第  次委員會議決議辦理 

提案人：                （請簽名） 日期：  年  月  日 

※以下欄位由標準作業程序小組召集人填寫※ 

    學年度第  次標準作業程序小組審議結果：□建議修訂 □建議廢止 

小組會議主席：            （請簽名）    日期：  年  月  日 

※以下欄位由人體研究倫理委員會主任委員填寫※ 

□ 本標準作業程序經    學年度第  次委員會議討論通過，核准公告，並由

生效日起執行。   

□ 本標準作業程序經    學年度第  次委員會議討論通過，核准廢止，即日

生效。 

□ 本標準作業程序經行政修正，核准公告，並由生效日起執行。 

主任委員：               （請簽名）    日期：  年  月  日 

 


