§             何謂人體試驗？
 
人體試驗泛指以人為對象的研究，包括生物醫學(Biomedical)研究與行為(Behavior)研究都屬於人體試驗的範圍，需接受IRB的監控以保障受試者之安全與權益。
 
生物醫學研究(Biomedical research)的目的在增進各種正常或不正常人體生理或人體發展資訊的科學基礎，研究者以醫療產品、醫療步驟、或不同介入方式評估其安全性、有效性、或益處。
行為研究(Behavior research)或行為科學(Behavior Science)則泛指有關個體或群體的行為的研究，它跟生物醫學研究一樣都是在建立一套具有可印證性的或可重複性的人體事實或理論，以促進相關知識並改善人類問題。
 
§             人體試驗委員會(Institutional Review Board, IRB)是什麼樣的組織？
 
人體試驗委員會是研究機構內成立的工作小組，目的在審查與監控人體相關研究以保障受試者的安全與權益，
 
人體試驗委員會審查人體相關研究的內容如下：
¨            預定的研究設計具備科學上的可靠性，並且不會造成受試者不必要的風險。
¨            受試者的風險相對於其預期利益是合理的。
¨            選擇受試者的過程是公平的。
¨            對於可能受傷害的受試者具備額外的保護措施。
¨            充分獲得受試者或其法定代理人的告知同意。
¨            受試者的安全已經盡可能予以維護。
¨            受試者之隱私與機密已經盡可能予以保護。
