「西方人體試驗委員會」簡介
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「西方人體試驗委員會」(Western Institutional Review Board, WIRB)是全世界最大的獨立人體試驗委員會(Independent IRB)。WIRB並不和任何醫療機構有隸屬關係，但現在服務對象已擴及全世界。是第一個通過「安全人體研究單位認證協會」AAHRPP (Association for the Accreditation of Human Research Protection Program, Inc) 認證的獨立人體試驗委員會。
「西方人體試驗委員會」在1968年成立時，並不是因法律上要求人體試驗必須經過人體試驗委員會審查，而是基於不該傷害病患的良知，故決定要將人體試驗計畫書，交由社會公正人士來審查，以確保不會傷害病患。但在美國法律要求人體試驗必須經過人體試驗委員會審查後，業務擴張很快，現在有約260名員工，每年審查約3000件計劃書。有十一個委員會。每個委員會每周均開會一到兩次。有自己的房舍，業務情況良好。
「西方人體試驗委員會」是獨立單位，並不和任何機構有隸屬關係，是靠所提供的服務收入來維持運作。為避免造成對審查業務之獨立性的疑慮，故清楚區分為服務及審查兩部分之業務。服務部分包括造成確認文件完整，同意書內容要件符合需求，及印刷、打字、會議記錄等相關庶務。審查部分則由外聘之審查委員，依據相關法令之運作規定所組成的委員會來負責。服務人員和審查委員區分極為清楚，不致發生球員兼裁判的情形。
計畫書送件用書面或電子郵件均可，計畫書在服務部門預審時會清楚確認所有文件是否已具備。若無法提供受試者同意書，WIRB亦有代寫同意書之服務。開會前所有文件定稿後，由印刷中心印好足夠份數，於三天前寄給委員。開會時由醫學專家委員報告計劃書內容，非專家委員報告同意書內容，討論時由WIRB人員提供會議記錄服務。審查分成計劃書(含同意書)及主持醫師兩部份。若研究計劃尚未決定由那位醫師主持或在那家醫院進行，計劃的審查結果僅能為「可通過」 (approvable)，需待主持醫師資格審查完成，才會通過。會議後確認修改完成，所有文件均掃瞄成電子檔，並將文件送到倉儲中心儲存。
WIRB亦提供快速審查、持續審查、實地訪視、及副作用通報等人體試驗委員會的相關服務。由於受試者有權益上的問題可直接問人體試驗委員會。WIRB每月接到一萬多通詢問電話。WIRB之網址為www.wirb.com。
WIRB最近透過SIDCER，提供人體試驗委員會運作之訓練。六個月的訓練課程包括簡要之研究倫理課程、如何選委員、如何做委員訓練、如何做會議記錄、如何主持會議等。除上課見習外，並提供實際擔任委員開會甚至主持會議的機會。確保受訓者回國後對人體試驗委員會之運作不會有問題。

附記：University of Washington之IRB 主席Helen Hansen 告知已設立中文之人體試驗委員會委員訓練網站(http://www.irbtraining.org)，除英文外有中文簡體字版請有空時上網瀏覽。正和其討論建立中文繁體字版之可行性。

