
台南新樓醫院人體研究倫理審查委員會審查會議紀錄 

109 年第 02次 會議紀錄 

一、時    間：109年 10月 30日 

二、地    點：會議廳 

三、主    席：蔡燿隆 主任委員 

出席人員：委員會議出席情況應到 21人，目前出席委員 14人，超過 2 分

之一，含非機構內委員、生物醫學背景委員及非生物醫學背

景，且出席委員非單一性別，符合開會成立之法定人數。 

醫療委員：蔡燿隆、呂旻芬、唐

修治、周立平、陳建安、 

林俊能、郭秀玲、李文光、 

姜泰安、王博仁 

 

非醫療委員：姜讚裕、吳正儀、

邱美珠、王悅蓉 

請假人員：黃芷苓、盧曉凡、 

李明親、林家義、曹貽雯、 

林文德、許靖岱 

列席人員：無 

工作人員：杜欣頻、黃脩文 

紀     錄：杜欣頻 

四、主席致詞並宣告利益迴避原則：與會委員敬請注意遵守利益迴避原則。 

五、聽讀上次會議紀錄（通常只宣讀議案決議部分） 

 



 

六、主席報告 

1. 已於醫策會公告時間內，將申請之相關文件 mail至醫策會，剛剛也

聽院外委員分享，大概也初審結束，現在就等評定會議，靜候會議結

果，期待下次會議就能開始正式受理審案。 

2. 6/19有參加申請說明會，會來我們也有針對一些文件進行修訂，等等

會統一報告，其中有新增委員工作說明書，若委員檢視後沒問題請簽

名，供我們留存。文件部分，我們採且戰且走，未來會視情況持續更

新。 

七、報告事項 

(一) 6/19說明會後文件更新 

  【人員教育訓練辦法】補充「新進委員有適當職前訓練輔導機制」(附件 1) 

  【決議】通過。 

  【招募受試者辦法】新增(附件 2) 

  【決議】通過。 

   主任委員補充：後續 SOP皆會放置院外網頁，跟委員們 show一下院外網

頁的途徑。目前傾向無紙化，但參考院外委員的意見，未

來於會議上會準備紙本作業程序及參考辦法，供審案時參

考。 

【工作說明書-委員】新增(附件 3) 

【人體研究計畫(一般/簡易)—審查檢核表】(附件 4) 

【決議】 

1.審查項目暫不修訂，未來視審查狀況再做異動。 

2.勾選項目改為：合適、不適用、需修改、備註。 



(二) IRB申請進度 

1. 已於 109/7/21以 mail方式寄出申請資料。 

2. 與醫策會確認公告審查結果時間，得到回覆：預計年底會由衛福部公

告合格名單。 

3. 合格效期：自公告日起至次年底止。 

(三) 課程宣導 

 

● 上課時間：

109/11/7(六)8:00-12:00 

● 上課地點： 

台南新樓醫院六樓第一、二教室 

 

八、提案/臨時動議 

案由：有關專案進口供診治危急或重大病患用之藥品申請案，此類藥物樣品

申請之實質審查要求內容須包含：申請醫院人體試驗委員會同意書。 

討論：想討論未來委員會針對此類申請案的做法？ 

決議：先請院內藥委會討論。後續檢附藥委會核准證明、計劃書、藥品管理

者及負責醫師等相關資料，送至 IRB採簡易審查。將此類審查案新增至「簡

易案件審查辦法」，後續修正「簡易案件審查辦法」。 

九、此次會議決議事項： 

討論事項 狀態 

0939-2-04-004 人員教育訓練辦法 結案 

0939-2-04-035 招募受試者辦法 結案 

工作說明書-委員 結案 

人體研究計畫(一般/簡易)—審查檢核表 追蹤 

專案進口供診治危急或重大病患用之藥品申請案審查做法 追蹤 

十、下次會議時間：再議。 



十一、閉會：下午 15時 00分。 

 

謹呈 

呈遞人 副主任委員 主任委員 教學副院長 院長 

     

 




