
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 06 次 會議紀錄 

一、時    間：111年 12月 23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 15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、

林俊能、郭秀玲、姜泰安、林家義、

江桂芬、李文光、林文德 

 

非醫療委員：姜讚裕、吳正儀、王悅

蓉、盧曉凡、邱美珠 

請假人員：胡忠銘、陳彩雲、黃芷苓、

周立平、陳禮揚、黃桂香 

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 

時間過得很快，這是今年最後一次召開 IRB會議，年底過節氣氛很濃厚，

先預祝大家聖誕節快樂還有新年快樂。另外，跟各位報告在 10/27有醫



策會蒞臨實地訪查，近期有皆接收通知須於兩個月內回覆改善事項，後

續待醫策會通知改善意見後，我們也會進行改善檢討並回覆醫策會。 

七、 回覆上次追蹤報告事項 

無。 

八、報告事項 

【報告事項】112會議日期及工作計劃。 

 

九、討論議案/核備議案 

【臨床研究計畫-案 1(簡易審查)-新案核備】 

 

【臨床研究計畫-案 2(簡易審查)-新案核備】 

 

 



【臨床研究計畫-案 3(簡易審查)-新案核備】 

 

【臨床研究計畫-案 4(簡易審查)-修正案核備】 

 

【臨床研究計畫-案 5-結案報告】 

 

【討論】行政疏失：此案原訂半年追蹤一次，但 IRB未發提醒通知，且 PI也

未主動繳交期中報告。 

【決議】1.於 Excel檔設定提醒繳交通知。2.撰寫 PDCA做改善。3.定期監測：

每次會議定期整理需繳交期中報告、結案報告的案件。 

十、提案討論/臨時動議 

【提案討論】 

S O P 討論 



0939-2-01-031委託代審作業辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-032邀請諮詢專家與特殊案件代表辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-033維護可辨識資料之機密性辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-034多中心試驗審查與管理辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-035招募受試者辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-036視訊會議召開作業辦法  檢視不修訂 

0939-2-01-037專案進口藥物審查辦法  檢視不修訂 

【臨時動議】 

主任委員：有關查核基準第 6章人體研究受試者保護中心的角色，這個單位

是站在醫院的角色來保護醫院內的受試者，與 IRB的定位又不太

一樣。今天剛好有他院委員可以交流，想請教的是， 

問題 討論 

Q1：這個單位的編制主管，有可能

是院長直接兼任或是指派某位主

任，想了解這個位置是否適合由教

學相關主管擔任？ 

1. 查核基準 6.1的備註，提到督導受試

者保護工作之單位，不宜與機構管理

或促進研究發展者有關，避免角色衝

突。因為涉及到管理研究經費，所以

有衝突。 

2. 有些醫院擔任該角色人員，是非主管

職但是是醫院指派其擔任，只要上級

賦予授權且指派人員做得來，就合適。 

3. 凡是在 IRB通過的案件，皆有需接受

監督，因此若有代審機構，其代審合

約要載明清楚。 

Q2：有關保護者諮議委員會，這個

委員會在多數機構其組織架構是在

院長旁邊，其主席大概是哪個角色

擔任適合？還有組成人員、比例？ 

1. 此單位成立是為 AAHRPP的要求。 

2. 這個組織的存在是在於 IRB、受試者

保護中心等有重大決策，才會提到這

個委員會報告討論。 

3. 尚未有法規規定主席須由誰來承接。

比喻來說，這個委員會運作類似醫院

院務會議，通常成員為跟受試者保護

相關的科部主管加入。 

Q3：利益衝突小組在其他機構的組

織圖是與 IRB平行，其定位角色為

何？ 

1. 舉例來說，委員不管是在審案發現或

是耳聞，某個 PI的研究計畫為競爭性

收案，所獲得的經費超過 PI所宣誓的

內容，覺得不妥或是有疑慮，可以提

建議給主席然後提到利益衝突小組討

論。 

2. 因此利益衝突小組通常會由人事單位

主管、會計主管、資材等組成，有案
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件才會開會，通常也不只接受 IRB案

件，院內有關利益衝突的事件也可在

這個小組討論。 

決議： 

十一、此次會議決議事項： 

討論事項 狀態 

1. 修訂 0939-2-01-031委託代審作業辦法及其合約內容。 追蹤 

2. 修訂 0939-2-01-021實地訪查辦法。 追蹤 

十二、下次會議時間：112年 2月 24日 

十三、閉會：下午 13時 28分。 

謹呈 

呈遞人 副主任委員 主任委員 院長 

    

 


