
台南新樓醫院人體研究倫理審查委員會審查會議紀錄 

112年第 03 次 會議紀錄 

一、時    間：112年 06 月 30 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、

郭秀玲、姜泰安、林家義、江桂芬、

李文光、黃芷苓、周立平、陳禮揚、

林文德、林俊能、 

 

非醫療委員：姜讚裕、王悅蓉、盧曉

凡、胡忠銘、邱美珠 

請假人員：陳彩雲、黃桂香、吳正儀 

列席人員：蘇惠觀 

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 

先介紹一位新面孔，因為執行幹事即將離職，但是 IRB 的工作不能停

滯，因此先情商我們醫院的圖書館人員暫代，惠觀已完成 6 小時的訓

練，也簽署保密同意書。當然也希望委員若有不錯的人選也可以推薦

給我們。接下來的一些聯繫方式，也需要修正。目前也已跟資訊室申

請一個新的共用信箱，後續也會告知各位委員、PI 及醫策會。 

七、 回覆上次追蹤 

案由：修正「委託合約內容。」 



上次決議：新增合約內容，約束代審機構人員/廠商於執行研究時宣傳

及招募的內容。 

執行情形：再次檢視合約內容，如附件 1。 

決議： 

1. 第三點第(四)項：其他與受試者利益相關之醫學研究遵照相關法令

規定，其他與受試者利益相關之醫學研究可以再規範清楚。 

2. 第三點可加入委員共識會議共識的部分，有關審查的要求。 

3. 四、責任部分，不能做商業廣告，目前只規範甲、乙方，但實務上

多數是乙方委託廠商，可以把這部分再寫清楚一點。 

4. 關於條文 6、7 章所寫有關 IRB所需要稽核的地方，代審的部分須

把這個責任釐清，分享成大的做法，我們是把這個責任放給代審查

機關，並表明會過去作訪查。 

5. 再追蹤，下次討論。 

八、 報告事項 

【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 112 年度有參與倫理相關課程，可以提供證明供 IRB 行政

人員留存。 

九、 討論議案/核備議案 

【臨床研究計畫 (一般審查)-1】 

本會編號 SLH-112-A-001 

計畫名稱 評估使用單機型機器手臂持腹腔鏡對良性婦科手術的影響 

計畫主持人 羅丹梓 單位/職稱 麻豆新樓醫院/婦產科 

迴避審查委員 □有       ■無 

【決議】 

1. 審查結果：不同意(共得 13票)、修正後再審(共得 5 票) 

2. 原因：依臨床試驗相關法規不得向納入之受試者收費。 

【臨床研究計畫 (一般審查)-2】 

本會編號 SLH-112-A-003 

計畫名稱 互動式機器人合併運動計畫於護理之家復能的成效 

計畫主持人 黃桂香 單位/職稱 麻豆新樓醫院/護理部 

迴避審查委員 ■有       □無 

【決議】 



1. 審查結果：修正後同意。(共得 13 票) 

2. 追蹤頻率：12 個月。(共得 8 票) 

【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)- 結案報告】 

 

【臨床研究計畫-案 4(簡易審查)- 特定對象之專案進口藥品申請案】 



 

十、提案討論/臨時動議 

【提案討論 1】 

S O P 討論 

0939-1-03-001人體研究倫理審查委員會組織章程 檢視不修訂 

0939-2-01-013結案審查辦法 修正通知時間 

0939-2-01-015知情同意辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-016易受傷害及決定能力欠缺受試者保護辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-017計畫偏離及違規處理辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-018計畫終止暫停撤案的管理辦法 檢視不修訂 

【提案討論 2】 

案由：先前有委員反映，希望審查檢核表能區分出醫療委員及非醫療委員的

專業。 

目前執行：在部分查核內容加入※非醫療委員得不填寫字眼    

決議：不通過。 

【臨時動議】 

案由 1：今年度教學醫院評鑑時間與 10 月會議衝突，異動會議時間。 

決議：原定 10/27會議改到 11/3。 

案由 2：因為今年度有些辦法有做修訂，故需要更新 ICF的公版。 

決議：會後請王律師協助檢視並做修正。 



十一、此次會議決議事項： 

討論事項 狀態 

1. 修訂 0939-2-01-031委託代審合約內容。 

決議： 

1. 第三點第(四)項：其他與受試者利益相關之醫學研究遵照

相關法令規定，其他與受試者利益相關之醫學研究可以

再規範清楚。 

2. 第三點可加入委員共識會議共識的部分，有關審查的要

求。 

3. 四、責任部分，不能做商業廣告，目前只規範甲、乙

方，但實務上多數是乙方委託廠商，可以把這部分再寫

清楚一點。 

4. 關於條文 6、7 章所寫有關 IRB 所需要稽核的地方，代審

的部分須把這個責任釐清，分享成大的做法，我們是把

這個責任放給代審查機關，並表明會過去作訪查。 

追蹤 

2. 今年度教學醫院評鑑時間與 10 月會議衝突，異動會議時間。 結案 

3. 因為今年度有些辦法有做修訂，故需要更新 ICF 的公版。 

決議：會後請王律師協助檢視並做修正。 
追蹤 

十二、下次會議時間：112 年 8 月 25 日 

十三、閉會：下午 14 時 40 分。 

謹呈 

呈遞人 副主任委員 主任委員 院長 

    

 


