
台南新樓醫院人體研究倫理審查委員會審查會議紀錄 

111 年第 05 次 會議紀錄 

一、時    間：111 年 10 月 21 日 

二、地    點：六樓會議廳 

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 18 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、董景弘、

陳禮揚、林俊能、郭秀玲、姜泰安、

黃桂香、林家義、江桂芬、黃芷苓、

周立平 

 

非醫療委員：姜讚裕、吳正儀、王悅

蓉、盧曉凡、胡忠銘、邱美珠(視訊) 

請假人員：李文光、陳彩雲、林文德 

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 

 

六、主席報告 

各位委員平安，兩件事情跟大家報告，下禮拜二有與中研院合辦一場研

討會，採視訊跟實體方式並行，若委員有空可以出席聆聽；另一件事情，

就是 10/27 將接受醫策會不定期實地查核，今年有新增 6、7 章，比較關



於管理階層方面的制度，今天也想透過會議跟各位委員交流。 

七、 回覆上次追蹤報告事項 

【案由：「研究用人體檢體採集與使用管理辦法」、「院內外研究收集本院

資料管理辦法」，由醫倫委員會移轉，原訂討論是否廢止。】 

上次決議：將於醫倫委員會會議上提案再議。 

執行情形：提至 09/14 醫學倫理會議上討論，後續將由醫學倫理委員會

裁決是否廢止。 

【案由：受試者同意書公版上是否須一定要受試者填寫身分 ID】 

上次決議：參考鄰近機構 IRB，若需修訂，將於下次會議提出討論。 

執行情形： 

 
決議：體研究受試者同意書/人體試驗受試者同意書，僅留下簽名、簽名

日期；(藥品)臨床試驗受試者同意書，照舊不變。在簽名欄備註「(受

試者簽署內容可依研究需求，自行增減)」。 

八、報告事項 

【報告事項】10 月 27 日將接受醫策會不定時追蹤實地查核。 

【宣導】依規定每位委員每年都需上滿6小時(含)以上的教育訓練。提醒委員，

若 111 年度有參與倫理相關課程，可以提供證明供欣頻留存。 

【課程再宣導】生醫研究及生物資料庫倫理教育研習會 

九、討論議案/核備議案 

【臨床研究計畫-案 1(簡易審查)-修正案核備】 

 

【非特定對象之專案進口藥品申請案-核備】 



 

十、提案討論/臨時動議 

【提案討論】 

S O P 討論 

0939-2-01-025 文件檔案管理辦法  修改 5.3.5 

0939-2-01-026 文件銷毀辦法  審閱不修訂 

0939-2-01-027 諮詢、指導或申訴受理辦法  審閱不修訂 

0939-2-01-028 申覆審查辦法  審閱不修訂 

0939-2-01-029 收費管理辦法  修改 5.2.4 及 5.4 

0939-2-01-030 接受查核作業指引辦法  審閱不修訂 

【臨時動議】 

主任委員：開場也有講到今年定期訪視多了 6、7 章，剛剛有委員提到今年採

輔導性質。透過這次的查核，也重新檢視醫院是否有相關程序，

若沒有這個機制，可能也要盡快找院方開會討論。逐條念給委員

聽，細節就先不提。 

條文 目前執行 討論 

6.2 研究機構有

定期落實評

估研究對象

保護與研究

執行品質，必

要時應有改

善之作為。 

IRB 有針對通過

的案件進行追蹤

及監督。 

Q：是否需要由醫院設立其他機構或機制

做額外的查核？ 

A：第六章的部分，其實是凌駕於 IRB

之上，一併監督 IRB 的作業，加強保護

的工作，稽核各研究案件，整個機構對

於研究的資源是否充分知情。所以這章

解要求的單位不是平行於 IRB 的單位。

另外，主席剛剛有提到 IRB 有針對案件

作稽核，那研究機構也要定期落實稽

核，分享有些做法是受試者保護中心跟

著 IRB 同仁一起去做稽核，這樣就可以

了。這個條文某個層面來說是希望要有

受試者保護中心之類的單位。 

Q：是否可以與國家受試者保護協會此類

SOP25-30/0939-2-01-025文件檔案管理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-025文件檔案管理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-026文件銷毀辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-026文件銷毀辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-027諮詢、指導或申訴受理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-027諮詢、指導或申訴受理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-028申覆審查辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-028申覆審查辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-029收費管理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-029收費管理辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-030接受查核作業指引辦法_1_1090515.doc
SOP25-30/0939-2-01-030接受查核作業指引辦法_1_1090515.doc


機構合作？ 

A1：他指的是機構本身要有指派單位或

是主管去負責受試者保護的業務。目前

成大跟奇美有設立受試者保護中心及諮

議委員會。這個本身是為了國際認證，

但這幾年衛福部要求比照，主要是為了

提升國內對受試者研究品值得提升，因

此醫策會去年試辦，今年正式審查。將

於下次定期查核時面臨此二章查核。 

A2：建議可以先著手召開一個核心會

議，也可以邀請鄰近有受試者保護中心

的人過來做分享，讓新樓知道受試者保

護中心如何運作。 

第七章 

研究主持人在研

究對象(受試者)

保護之角色與功

能 

 Q：PI 的管理也是列在 IRB 期中查核時

做追蹤即可嗎？ 

A：針對 PI 管理，其實可以從醫院有在

做研究的 PI 們，提供相關的教育訓練。

教育他們如何做到受試者保護的工作，

這樣到時候在評鑑的時候可以提出相關

佐證。另一個建議，其實受試者保護中

心是一個跨單位的組織，可能包含：藥

師、資材等人員，其他機構都會是找某

位副院長作主軸。另，有關受試者反映

的事情，也可由受試者保護中心等跨單

位組織接手，這樣處理比較趨近完善。 

Q：受試者保護中心的主管，教學主管是

否適合？ 

A：教學副院長或是院長擔任委員會的主

委是可以，但是擔任直接負責的主管就

比較不合適，也就是說管理研究發展、

研究經費的主管比較不適合。以今年共

識，擔任研究副院長但不是醫研部的主

管是可以的。 

決議：收集鄰近醫院的資料，再與院方主管討論。 

 

 



十一、此次會議決議事項： 

討論事項 狀態 

1. 0939-2-01-025 文件檔案管理辦法。 

決議：修改 5.3.5 定期審視已結案之研究計畫檔案，須核

對相關文件是否完備，視空間實際狀況，必要時

可封箱保存置放於 IRB 辦公室可上鎖之櫥櫃內，

使用皆須登記管理，移至獨立上鎖之庫房，箱外

須註明裝箱內容物及預訂銷毀日期，亦需注意資

料保存的隱密性。銷毀相關的程序依照「文件銷

毀辦法」辦理。 

結案 

2. 0939-2-01-029 收費管理辦法 

決議：修改 5.4、5.2.4 審查費收入由會計室專款依院方

規定進行管理。 

結案 

十二、下次會議時間：111 年 12 月 23 日 

十三、閉會：下午 14 時 20 分。 

謹呈 

呈遞人 副主任委員 主任委員 院長 

    

 


