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未繳交追蹤報告案件 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20150902-2B 
吳亭蓉  
嘉南藥理 
大學 

長照機構導入床

邊餵藥系統進行

用藥安全因素探

討─以某安養中

心為例  

20151208
~ 

20161207  

2016.10.5 會議 
決議結案  

20151027-2B  
劉雅瑛 
護理部  

簽署不施行心肺

復甦術其醫療照

護品質之相關因

素探討  

20151229
~ 

20171228  
 

20151104-2B  
鄭玉珍 
護理部  

利用雲端健康管

理照護系統進行

自我健康管理型

為探討─以高血

壓防治為例  

20160104
~ 

20180103  
 

20160415B 
簡婉儀 
婦產科  

子宮內膜癌第一

期併高危險因子

患者術後輔助治

療之探討-多中

心回溯性分析  

20170726
~ 

20180725  

2019.5.6 繳交  
2019.5.20 通過 

20160425B  
林韋辰  
心臟內科 

比較某區域醫院

專科護理師與住

院醫師的照護成

效差異  

20161208
~ 

20171207  
 

20160608A  
劉雅瑛 
護理部 

護理人員幸福之

道：構念、測量

與介入方案  

20160824
~ 

20170823  
 

20161031-2B 
劉昭宏  
醫美中心  

雷射及電波長期

治療對皮膚之影

響  

20170131
~ 

20180130 
 

20161101B  
施驊真 
病歷室 

運用存活分析於

結腸直腸癌病人

死亡風險評估模

式  

20170207
~ 

20180206  
 

20161101-2B  
蔡秉儒 
泌尿科  

腹腔鏡與傳統疝

氣手術治療滿意

度之比較  

20161215
~ 

20171214  
 

20161215B  
簡婉儀 
婦產科  

在早期子宮內膜

癌復發性疾病的

治療效果-多中

心臨床病例回顧

計畫  

20170126
~ 

20180125  

2019.5.3 繳交  
2019.5.7 期中、

展期通過 
 

李思

儀 
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未繳交追蹤報告案件 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20170321B 
陳麗羽 
護理部  

婦癌病人化學治

療期間症狀困

擾、生活品質與

支持性照護需求

之探討  

20170424
~ 

20180423  
 

20170823B 
劉俊麟  
迦樂醫院  

高血糖增加罹患

糖尿病的失智症

患死亡的風險：

一個以母群體為

基礎的世代研究  

20171013
~ 

20181012  
 

20170825-2A  
黃冠誠  

血液腫瘤科 

評估兩種

Sildenafil 錠劑

100 毫克於健康

受試者之開放標

示、隨機、平衡

、交叉之相對生

體可用率試驗  

20170927
~ 

20190926  
 

20170828B 
阮建維  
分子醫學 
實驗室  

降低 EGFR RGQ 
PCR Kit 試劑量

在肺腺癌組織蠟

塊突變結果的 
一致性  

20181017
~ 

20191016 

2019.4.10 繳交  
2019.5.28 通過 

20170918A  
黃冠誠  

血液腫瘤科  

評估免疫細胞療

法作為不受標靶

藥物 gefitinib 或

erlotinib 控制之

末期肺癌輔助療

法的安全性  

20171214
~ 

20181213  
 

20171012B  
董弘一  
一般醫學 
外科  

社區老人人格特

質與社會支持影

響孤寂感相關因

素之探討─以高

雄是美濃區為例  

20180102
~ 

20190101  

2019.4.10 繳交  
2019.4.19 通過  

20171018B  
蔡秉儒 
泌尿科  

良性攝護腺肥大

患者採電刀和雷

射刀手術的醫療

利用分析  

20180314
~ 

20190313  
 

20171023B  
黃蘭迪 
護理部  

探討科技配適與

科技壓力關聯性

研究─以護理人

員為例  

20180205
~ 

20190204  
 

 

李思

儀 
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四、 會務報告事項 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

2018 年度經費收支 
1.本委員會 2018 年收入 70,000 元，支出 127,446 元。 
2.本會 2017 年度剩餘經費 591,634 元，扣除 2018 收支餘額-57,446 元，2018
年度剩餘經費為 534,188 元。 

全體

委員 

未繳交追蹤報告案件 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20171128B  
周崇國  

放射診斷科  

在手術與保守治

療小腸擴張的病

人之間，其電腦

斷層影像的差異  

20180129
~ 

20190128  
 

20171130B  
蔡馥如  
輔英科技 
大學  

生命教育融入於

健康促進課程：

探討護生生命意

義、正向信念及

幸福感之行動研

究  

20180107
~ 

20190106  
 

20180209B  
張乃仁  
高雄醫學 
大學  

熱身時執行動態

伸展與震動滾筒

對羽球運動員之

競技運動表現之

立即影響  

20180308
~ 

20190307  
 

20180417B  
熊昭  

國家衛生 
研究院  

利用整合性智慧

載具發展適合銀

髮族之健康促進

方案  

20180530
~ 

20190529  

2019.5.29 繳交

2019.6.21 期中

、展期通過 

20180606B  
趙國麗 
護理部  

長期照護機構照

顧服務員工作壓

力與身心健康之

關係：以社會支

持及職業疲潰為

調節變項  

20180702
~ 

20190701  
 

20181008B  
蔡秉儒/泌

尿科  

體外震波碎石術

與輸尿管鏡碎石

術於輸尿管結石

治療之比較  

20190109
~ 

20200108  
 

20191031B  
施昇良  
癌症中心  

運用癌症資料庫

與癌症治療個案

管理資訊系統探

究本院乳癌治療

之存活分析  

20190124
~ 

20200123  

2019.6.26 繳交

期中 

執行狀況：會後對每項研究計畫持續進行通知及催繳。 

李思

儀 
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2018 年度經費收支 

 

全體

委員 

宣達事項 

1.委員續聘意願徵詢 
(1)本次委員任期為 106/07/07~108/07/06，本會進行續聘意願調查，敬請委員

回覆。 
(2)委員下任聘期為 108/07/07~110/07/06。 

2.實地稽核審查 
(1)請主任委員抽出 10%案件。 
(2)請委員進行實地稽核審查。 

全體

委員 

108 年度查核作業 
說明會回報 

1.資料填報：108/5/20~108/6/14  
項次 填報內容 說明 

1 最近一次查核結果意見表所提改

善事項不定時追蹤查核「建議改善

情形評量意見表」 

請依上次查核回饋意見簡要陳述 
1.3、1.9、1.10、1.12、2.2、2.3、2.13、
2.18、3.1、4.1、4.2、4.7、5.1 及 3
項綜合意見 

2 本年度查核基準之必要項次(1 項) 1.4 
3 近 4年受查審查會常見建議改善意

見項目數之前 30%基準項次(15項) 
1.1、1.3、1.5、1.7、1.9、1.12、1.13、
2.4、2.5、2.6、2.7、2.14、2.18、2.19、
4.6 

4 抽查審查會受查當年度查核基準

項次 
由查核委員於查核當日，視需要抽

查，至多 4 項 
2.實地查核：7~11 月等候通知 
3.108 年度查核基準及評分說明修正 

(1)1.12 新進委員應有適當之職前教育，且審查會應定期接受適當之法規及倫

理講習或相關訓練課程。 
-新增[註]4.審查會委員年度教育訓練時數達成率，係依審查會填報之月份

計算達成比例。 
(2)3.5 審查會應將追蹤審查之決定，依法令規定通知研究主持人。 

-修正[註]1.依「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」第十四條：審

查會依前條規定查核結果，應以書面通知計畫主持人；其有變更原審查決定

者，並應載明。審查會查核結果有本法第十七條第二項、第三項所定應通報

情形者，應於作成決定後十四日內，通報研究機構及中央目的事業主管機關。 

李思

儀 
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108 年度查核作業 
說明會回報 

(3)必要項次：刪除 2.1、2.2、2.8、3.1，僅保留 1.4。 
(4)2.17 審查結果應於審查決定日起十四工作日內通知研究主持人 

-刪除[註]2.依 92 年 11 月 12 日公告「醫療機構人體試驗委員會組織及作

業基準」第二十五條：審查結果，得為下列之決定，並於決定

日起，十四日內書面通知申請人 
(一)核准 
(二)修正後複審 
(三)不核准 
(四)中止或終止原核准之計畫 

4.各項次之委員共識-與運作相關 
(1)2.4：任何規模審查會皆須有專家人才資料庫，以備需要時作為諮詢對象，

專家非一定需參與審案或出席會議。 
(2)2.8：依據衛生福利部 101 年 7 月 5 日公告，去辨識之健保資料研究不應

逕予規定為免審，仍應依個案內容審視是否符合免審條件。回溯性

病歷研究亦不應逕予規定免除知情同意，仍應依個案內容審視是否

符合免知情同意之條件。 
(3)2.9 

A.「簡易審查案」配合法規規範原則上應每年追蹤 1 次，惟委員於實地查

核抽審案件若發現審查會追蹤頻率訂定不恰當時，可予以建議。(風險

高就不應簡審) 
B.簡易審查所訂定追蹤年限，以一年為原則。 
C.查核時，委員不討論個案內容，而是由系統面去看問題。 

(4)2.13：評分說明「審查會於每次審查會議作成決議前皆有非具生物醫學科

學背景之委員(非醫療領域)發言情形」，於查核時不拘任何形式(會議紀錄)
進行確認。 

(5)4.4：評分說明「讓研究對象（受試者）瞭解計畫內容、簽署同意書前有

充分時間考慮、及在完全自主情況下做成決定，並確實保護決定能

力有欠缺之研究對象（受試者）。」，審查委員針對不適當的知情

同意方式要提出。 
(6)4.5：評分說明「評估保護決定能力有欠缺研究對象（受試者）之適當性

及必要性，各項取得之相關程序有紀錄可查。」，審查委員透過審

查及實地稽核評估保護機制及文件是否周詳。 
(7)4.6：評分說明「確實評估及核准研究得免取得研究對象（受試者）同意

或改變知情同意之程序」。收案時，可待研究對象恢復意識後補知

情同意。 
5.人體研究倫理審查委員會（IRB）與人體生物資料庫（Biobank）審查研究計

畫之權責 

李思

儀 
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108 年度查核作業 
說明會回報 

 

李思

儀 

108/04/10~108/06/25
核准案件 

‧共計 11 件研究計畫案( 2 件一般審查案；7 件簡審案：1 件免審案) 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20181109A  林少琳/心臟內科  
冠狀動脈電腦斷層掃描血管造影對心率

過快病患的診斷準確性  

20190201A  蔡青陽/內科  

對口服核苷酸類似物只有部份病毒反應

之嚴重肝纖維化慢性 B 型肝炎患者轉換

成韋立得(Tenofovir alafenamide)治療之

療效與安全性  

20181102B  
李旬千 

家庭醫學科 
不同年齡族群婦女健康促進生活型態與

相關因素之探討  

20190129B  宋天洲/大昌醫院 
減重手術對於未停經肥胖婦女的性功能

影響 

20190130B  宋天洲/大昌醫院 
減重病患手術預後與麻醉併發症根本原

因分析及相關病歷回溯性研究 

20190301B  黃璿樺/護理部 
南台灣某區域教學醫院 14 天內非計畫性

再住院之相關因素探討 

20190416B  陳靜修  
輔英科技大學 

探討八段錦於婦女之更年期症狀、身體組

成、心率變異、骨密度及睡眠品質成效 

20190424B  
陳昱名  

高雄醫學大學  
偏遠地區長期照顧服務發展困境與突破-

以田寮區為例  

20190524B  曾逸豪/內科部  

使用 Elbasvir (EBR) / grazoprevir (GZR)用
於治療 HCV GT1 感染患者：台灣真實世

界觀察研究 

20190128C  
王四切  

嘉南藥理大學  
機構及高診次高齡年長者藥事照護潛在

不適當用藥研究  
 

李思

儀 
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108/04/10~108/06/25
核准案件 

‧4 件修正案 

 

 

 

 
‧6 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20110707B 阮仲洲/董事長  台灣中老年健康因子及健康老化長期研究  

20141120A  簡婉儀/婦產科  
隨機分配、雙盲、安慰劑對照，探討局部

晚期子宮頸癌患者接受放射治療搭配

Z-100 之第三期試驗  

20161215B 簡婉儀/婦產科  在早期子宮內膜癌復發性疾病的治療效果

-多中心臨床病例回顧計畫  

20171109A  
梁雲  

放射腫瘤科  
晚期癌症病患接受免疫細胞療法後生活品

質的評估  

20180411B 
熊昭/國家衛生

研究院  
台灣中老年健康因子及健康老化長期研究

─第二期  

20180417B 
熊昭/國家衛生

研究院  
利用整合性智慧載具發展適合銀髮族之健

康促進方案 
 

李思

儀 
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108/04/10~108/06/25
核准案件 

‧3 件展期案 

 

 

 

‧11 件結案報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20170217A  
胡學錦  
身心內科 

美沙冬替代治療個案生活經驗之敘事研

究 
20141125B 梁錦榮/牙科  口腔癌治療後未戒菸、檳榔對預後之影響  

20150914B  
宋天洲  

體重管理中心  
病態性肥胖男性患者在減重手術後勃起

功能與睪固酮變化  

20160415B 簡婉儀/婦產科  
子宮內膜癌第一期併高危險因子患者術

後輔助治療之探討-多中心回溯性分析  

20161109B  
阮建維  

分子醫學實驗室  
瞭解疾病分類人員對於 ICD-10-CM/PCS

編碼系統的持續使用行為  
 

李思

儀 
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108/04/10~108/06/25
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20170607B  黃佳進/營養室  第二型糖尿病患調整進餐速度對血糖

控制影響之研究  

20170818B  陳聰富/婦產科 
婦癌婦女的憂鬱症,生活品質,及自我照

顧之探討  

20170828B 
阮建維  

分子醫學實驗室  

降低 EGFR RGQ PCR Kit 試劑量在肺

腺癌組織蠟塊突變結果的 
一致性  

20171006B  
楊竣翔  

職能治療組  

腦中風患者接受急性後期照顧計畫在

動作感覺功能恢復成效-以南部某區域

教學醫院為例  

20171012B  
董弘一  

一般醫學外科  

社區老人人格特質與社會支持影響孤

寂感相關因素之探討─以高雄是美濃

區為例  

20180110B  
林槐庭  

高雄醫學大學  
青春期前體操女孩在賽前不同時期的

肌肉狀態  
 

李思

儀 

108/04/10~108/06/25
案件審查 

‧1 件簡易審查案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20190528B  
井慶芸 
護理部 

腦中風急性後期照護之成效探討  修正後核准  

‧1 件免審案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20190523C  
吳紋華 
護理部  

醫院制度壓力下科技接受模式與

護理照護績效之研究  
修正後再審  

20190531C  
陳秋蘭  

嘉南藥理大學  

北區健保診所醫藥人員介入鼻竇

炎衛教滿意度之研究  
不核准  

提簡易審查  
 

李思

儀 

五、 會審案件討論(無) 

六、 提案討論 

諮詢專家、代表推薦 

‧案由 1：本委員會應有專家人才及特殊身分代表資料庫，以備需要時作為諮

詢對象。 
【說明】 
1.委員推薦專門領域專家及特殊身分代表人選，以因應本委員會非專門領域案

件之專業意見提供，作為案件審查參考。 
2.諮詢專家及代表不支薪，非一定需參與審案或出席會議，因應特別案件諮

詢，本會支應審查費、出席費。 
3.經會議決議後確認專家及代表人選之任職意願。 

全體

委員 
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諮詢專家、代表推薦 

服務機構 姓名 專長 

原住民委員會 江孝文專員 原住民、質性研究 

高雄醫學大學護理系 許敏桃教授 質性研究 
阮綜合醫院檢驗科 柯國楨品質主管 醫事檢驗、身障權益 
安順護理之家 徐旭岑護理長 慢性病人、重症患者 
產後護理之家 劉秀玲護理長 孕產婦 
岡山國中 楊淑明社工師 性侵、兒童與青少年、中輟學生 

【討論】 
醫療委員：本委員會會提供聘書予專家及代表嗎？ 

主任委員回應：本會邀請並發放聘書予諮詢專家及代表。 

【決議】 
1.主任委員經詢問醫療、非醫療出席委員意見，委員無其他建議。 
2.照案通過。 
 
 
案由 2：諮詢案未明訂諮詢專家審查費用 案由 3：諮詢案未明訂諮詢專

家、代表出席費用 

【選項】  

1.依據一般案之委員審查費：1500 元/件  

2.諮詢費：3000 元/件  

3.其他建議  

【選項】  

1.依據委員出席費：2000 元/次  

2.其他建議  

【討論】 
主任委員：為慎重審查弱勢團體等特殊案件，請專家審查案件，或邀請專家、

代表出席並說明受試者相關考量事項，以作為審查參考，本會支應

此審查費、出席費甚為合理。  
醫療委員：可參考同儕 IRB 規定，不宜太低。 
主任委員：考量本會一般審查案件之委員審查費為 1500 元/件，為尊重專家意

見，且不與委員審查費相差甚多，諮詢專家之審查費建議訂為 2000
元/件。 

醫療委員：若諮詢專家及代表因應案件需要而出席，建議比照院外委員出席

費。 

【決議】 
1.主任委員經詢問醫療、非醫療出席委員意見，委員無其他意見。 
2.諮詢專家審查費：2000 元/件；諮詢專家、代表出席費：2000 元/次。 
3.諮詢審查費及出席費用同時增訂於 SOP001 組織章程。 
 

全體

委員 
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SOP001 
組織章程 

1.修訂 1：作業依據法規 
2.修訂 2.1：副主任委員由主任委員聘選 
3.修訂 2.2：委員會成員修訂為審查委員 
4.修訂 2.3：刪除委員聘任需於網路公開 
5.增訂 2.4 及修訂 2.5、10：增列諮詢專家及諮詢代表(特殊身分代表) 
6.修訂 2.5：增列保密協議內容經修改需重新簽署 
7.修訂 3.2、3.3、3.4：人體試驗修訂為人體研究 
8.原 3.5 併列 3.4 
9.增訂 3.5 基於受試者保護及確保倫理無虞，維持審查獨立，不受研究機構、

研究主持人、委託人之不當影響。 
10.增訂 3.6 審查過程考量研究機構或對象（受試者）之個別性，且兼顧研究對

象（受試者）權益、安全、福祉、風險、研究倫理、法規及利益等相關事

項。  
11.修訂 7：委員津貼修訂為經費運用，明列 7.1 新案審查費用、7.2 委員、諮

詢專家審查費用、7.3 委員、諮詢專家及代表出席費用、7.4 教育訓練費

用、7.5 人事費用、7.6 院內挹注費用、7.7 業務費之相關事宜。 
條號 原始內容 修訂後內容 

1 作業依據 

依據衛生福利部公佈「醫療機

構人體試驗委員會組織及作

業基準」、「醫療法」第七十八

條至八十條、「人體研究法」

第七條及「人體研究倫理審查

委員會查核基準」，善盡審核

及監督職責，…，並訂立本組

織章程。 

作業依據 

依據衛生福利部公布「人體研究倫

理審查委員會組織及運作管理辦

法」、「醫療法」第七十八條至八十

條、「人體研究法」第七條及「人

體研究倫理審查委員會查核基

準」，善盡審核及監督職責，…，

並訂立本組織章程。 

2.1 本委員會設置委員七人至二

十一人，由院長指派主任委員

一名及副主任委員一名，其餘

委員由主任委員聘選之。 

本委員會設置委員七人至二十一

人，由院長指派主任委員一名，副

主任委員及委員由主任委員聘選

之，並報請中央衛生主管機關備

查。 
2.2 本委員會成員應包含醫療專

業人士及非醫療人士。 
2.2.1 成員身份應包含法律專

家、醫療科技人員及社會

公正人士或民間團體代

表。 
2.2.2 審查會成員單一性別不

得低於三分之一。 

審查委員應包含醫療專業人士及非

醫療人士。 
2.2.1 委員身份應包含法律專家、醫

療科技人員及社會公正人士

或民間團體代表。 
 
2.2.2 審查委員單一性別不得低於

三分之一。 
 

全體

委員 
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SOP001 
組織章程 

條號 原始內容 修訂後內容 
2.3 委員任期一聘為兩年，連選得

連任之，聘任前需於網路公開

召聘消息，每次委員改聘以不

超過二分之一為原則，補聘之

委員任期至該屆委員會任期

屆滿為止。 

委員任期一聘為兩年，連選得連任

之，每次委員改聘以不超過二分之

一為原則，補聘之委員任期至該屆

委員會任期屆滿為止。 

2.4  諮詢專家、代表因應案件審查之特

殊性需要受邀提供審查意見或參

與審查會議，但不參與投票。 
2.5 本委員會成員含委員及行政

人員在內，於聘任時應簽署保

密協定及利益迴避。 

本委員會委員、行政人員、諮詢專

家及代表，於聘任時應簽署保密協

定及利益迴避。若保密協議內容經

修改後，委員會成員及相關人員應

重新簽署。 
3.2 審理及監測人體試驗申請案。 審理及監測人體研究申請案。 
3.3 確保受試者權益，對於不合宜

人體試驗案具有終止之權利。 
確保受試者權益，對於不合宜人體

研究案具有終止之權利。 
3.4 參與會議，並保密維護會議及

人體試驗申請案相關資料。 
參與會議，並保密、維護會議及人

體研究申請案相關資料。 
3.5 保存及保密委員會會議相關

資料。 
基於受試者保護及確保倫理無虞，

維持審查獨立，不受研究機構、研

究主持人、委託人之不當影響。 
3.6  審查過程考量研究機構或對象（受

試者）之個別性，且兼顧研究對象

（受試者）權益、安全、福祉、風

險、研究倫理、法規及利益等相關

事項。 
7.1  新案審查費用：藥廠及生技公司等

廠商、委託研究機構、院外人士之

研究計畫新案審查費、修正案審查

費。 
7.1.1 本院同仁之臨床或學術研究

（科技部、國衛院、院內研究

計畫…等）為非營利為目的之

計畫，免繳納審查費用。 
 

全體

委員 
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SOP001 
組織章程 

條號 原始內容 修訂後內容 
7.2  委員、諮詢專家審查費用 

7.2.1新案/初審案：一般審查案1500
元/件，簡易審查案 500 元/件，

免倫理審查案 500 元/件。 
7.2.2 結案：500 元/件。 
7.2.3 專案藥品案：500 元/件。 
7.2.4 諮詢案：2000 元/件。 

7.3 委員津貼 
本委員會院內委員均為無給

職，院外委員每次出席應由本

委員會代為申請出席費，並簽

收領據作為備查，其委員津貼

由本委員會專帳支出使用。 

委員、諮詢專家及代表出席費用：

院內委員均為無給職，院外委員、

諮詢專家及代表每次出席費 2000
元，由本委員會代為申請，並簽收

領據作為備查，自本委員會專帳支

出。 
7.4  教育訓練費用 

7.4.1 進修費用：委員會成員院外受

訓費用。 
7.4.2 教育訓練課程辦理費用：課程

舉辦相關費用。院內同仁免費

參與，收取院外人士報名費，

不足額由院內挹注費用支用。 
7.5  人事費用：本委員會行政人員薪資

依 IRB 業務所佔工作比例計算，由

院內挹注費用支用。 
7.6  院內挹注費用：含教育訓練課程辦

理費用、人事費用等相關費用。 
7.7  業務費 

7.7.1 會議費用：餐飲費等其他會議

支出。 
7.7.2 雜費：文具、紙張、影印、郵

資及其他雜支等會務支出。 

 

全體

委員 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 108 年第三次人體試驗委員會會議紀錄 

 

SOP001 
組織章程 

【決議】 
1.主任委員經詢問醫療、非醫療出席委員意見，委員無表示其他意見。 
2.照案通過。 

全體

委員 

SOP007 
工作職掌與任務 

1.修訂 SOP 標題 
2.修訂 1：修訂依據法規 
3.修訂 2.1.4、2.2.8、2.3.1、2.4.1、3.1.3、3.4.4：臨床試驗修訂為人體研究 
4.修訂 2.3.1：增列審查試驗偏差案；徵詢專家或代表意見  
5.刪除 2.3.4 併入 2.3.3 
6.增訂 2.5 諮詢代表 
7.修訂 3.2.3：增列諮詢專家參與審查會議 

8.增訂 3.3 諮詢代表責任  
9.修訂 4.1、4.2、4.3：增列專家及代表 
條號 原始內容 修訂後內容 
SOP
標題 

委員工作職掌與任務 工作職掌與任務 

1 目的 
爲維持阮綜合醫療社團法人阮

綜合醫院人體試驗委員會(以下

簡稱本委員會)委員會運作效

率，依據醫療機構人體試驗委員

會組織及作業基準及世界衛生

組織人體試驗委員會作業基準

下訂定委員工作職掌與任務。 

目的 
爲維持阮綜合醫療社團法人阮

綜合醫院人體試驗委員會(以下

簡稱本委員會)委員會運作效

率，依據人體研究倫理審查委員

會組織及運作管理辦法及世界

衛生組織人體試驗委員會作業

基準下訂定委員工作職掌與任

務。 
2.1.4 2.委員會組成與義務 

2.1 主任委員 
2.1.4 指派審查委員審查臨床試

驗申請案及追蹤審查案件。 

2.委員會組成與義務 
2.1 主任委員 
2.1.4 指派審查委員審查人體研

究申請案及追蹤審查案件。 
2.2.8 2.2 副主任委員 

2.2.8 必要時代理主任委員指派

審查委員審查臨床試驗申

請案及追蹤審查案件。 

2.2 副主任委員 
2.2.8 必要時代理主任委員指派

審查委員審查人體研究申

請案及追蹤審查案件。 
2.3 委員 

2.3.1 接受指派審查臨床試驗初

審、複審、修正案、中止案、

追蹤審查報告及 SAE 報

告。 
2.3.3 參與本委員會定期與緊急

會議，維護文件的機密性。 
2.3.4 執行本委員會會議決議。 

委員 
2.3.1 接受指派審查人體研究初

審、複審、修正案、試驗偏

差案、中止案、追蹤審查報

告及 SAE 報告，必要時考

量是否需要徵詢其他專家

或代表意見。 
2.3.3 參與本委員會定期與緊急

會議，並執行決議，維護文

件的機密性。 
 

全體

委員 
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SOP007 
工作職掌與任務 

條號 原始內容 修訂後內容 
2.4.1 2.4 諮詢專家 

2.4.1 接受指派審查臨床試驗初

審、複審、修正案、中止案、

追蹤審查報告及 SAE 報告。 

2.4 諮詢專家 
2.4.1 接受指派審查人體研究初

審、複審、修正案、中止案、

追蹤審查報告及 SAE 報

告。 
2.5  諮詢代表 

2.5.1 參與審查會議或提供審查

意見。 
3.1.3 3.委員會成員責任 

3.1 主任委員、副主任委員、委員 
3.1.3 參與臨床試驗繼續教育課

程。 

3.委員會成員責任 
3.1 主任委員、副主任委員、委

員 
3.1.3 參與人體研究繼續教育課

程。 
3.2.3 3.2 諮詢專家 

3.2.3 於限定時間內完成審查案

件。 

3.2 諮詢專家 
3.2.3 於限定時間內完成審查案

件或參與審查會議。 
3.3  諮詢代表 

3.3.1 誠實告知與自身相關的利

益衝突。 
3.3.2 確實遵守保密協定要求。 

3.4.4 參與臨床試驗繼續教育課程。 參與人體研究繼續教育課程。 
4.1 本委員會成員接獲聘書。 本委員會委員、專家及代表接獲

聘書。 
4.2 由行政人員提供並向本委員會委

員解說工作執掌說明書。(附件ㄧ) 
由行政人員提供並向本委員會

委員、專家及代表解說工作執掌

說明書。(附件ㄧ) 
4.3 委員確實了解工作執掌與任務後

簽署保密協議書後交還行政人

員。 

委員、專家及代表確實了解工作

執掌與任務後簽署保密協議書

後交還行政人員。 

 

全體

委員 
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SOP007 
工作職掌與任務 

【決議】 
1.主任委員經詢問醫療、非醫療出席委員意見，委員無表示其他意見。 
2.照案通過。 

全體

委員 

SOP037 
專家及代表諮詢作業

程序 

1.修訂 SOP 標題 
2.修訂 1：增列建立特殊身分代表資料庫；諮詢代表提供意見  

3.修訂 2.1：增列諮詢專家之相關領域 
4.增訂 2.2：諮詢代表定義 
5.修訂 2.3、3.1、3.2、4.2、5.1.2、5.1.3、5.2、5.3.3：增列諮詢代表 
6.增訂 3.2：增列參與審查會議 
7.修訂 4.1：增列建立特殊身分代表資料庫 
8.增訂 5.2：增列參與會議意願  
9.修訂 5.3.1、5.4：修訂文字 
10.修訂 7：增訂諮詢代表簡歷表 
11.修訂附件-簡歷表 
條號 原始內容 修訂後內容 
SOP
標題 

選擇諮詢專家 專家及代表諮詢 

1 目的 
提供阮綜合醫療社團法人阮

綜合醫院人體試驗委員會

（以下簡稱本委員會）建立

諮詢專家人才庫及選擇諮

詢專家協助本委員會進行

研究審查，特建立此標準作

業程序。 

目的 
提供阮綜合醫療社團法人阮綜合醫

院人體試驗委員會（以下簡稱本委員

會）建立諮詢專家人才庫及特殊身分

代表資料庫，以及諮詢專家、代表提

供專業意見以協助本委員會進行研

究審查，特建立此標準作業程序。 

2.1 2.定義 
2.1 諮詢專家：具研究領域

（包含醫療及非醫療領

域）或倫理領域之專業

素養的人員。 

2.定義 
2.1 諮詢專家：具研究領域（包含醫

療及非醫療領域）、倫理領域、宗

教領域、社區代表、易受傷害者

代表或其他團體之專業素養人

員。 
2.2  諮詢代表：具特殊身分之研究對象(受

試者)代表，如未成年人、受刑人、

原住民、孕婦、身心障礙、精神病患、

病人或可代表其利益之人等，不以

「潛在研究對象(受試者)」為限。 
2.3 諮詢時機：當本委員會主任

委員或委員認為…，則可邀

請相關領域專家協助審查。 

諮詢時機：當本委員會主任委員或委

員認為…，則可邀請相關領域專家、

代表協助審查。 
 

全體

委員 
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SOP037 
專家及代表諮詢作業

程序 

條號 原始內容 修訂後內容 
3.1 3.職責 

3.1 委員會：諮詢專家由委員會

成員推薦後，…，由行政人

員將名單於委員會會議中

報告。 

3.職責 
3.1 委員會：諮詢專家及代表由委

員會成員推薦後，…，由行政

人員將名單於委員會會議中報

告。 
3.2 諮詢專家：諮詢專家應遵守保

密協議書及利益迴避協議書之

內容，並於本委員會規定期限

內回覆諮詢建議。 

諮詢專家及諮詢代表：諮詢專家及

諮詢代表應簽署及遵守保密協議

書及利益迴避協議書之內容，並參

與本委員會審查會議或於規定期

限內回覆諮詢建議。 
4.1 4.流程 

4.1 建立諮詢專家人才庫。 
4.流程 
4.1 建立諮詢專家人才庫及特殊身

分代表資料庫。 
4.2 主任委員或副主任委員於人才

庫選擇諮詢專家。 
主任委員或副主任委員於人才庫

選擇諮詢專家、代表。 
5.1.2 委員會行政人員徵詢並確認專

家意願。 
委員會行政人員徵詢並確認專家

意願、代表。 
5.2 選擇諮詢專家 

5.2.2 行政人員詢問諮詢專家審

查意願。 

選擇諮詢專家、代表 
5.2.2 行政人員詢問諮詢專家審查

意願或專家、代表參與會議

意願。 
5.3.1 5.3.諮詢服務 

5.3.1 行政人員備齊審查文件後

送交諮詢委員。 

5.3.諮詢服務 
5.3.1 行政人員備齊審查文件後送

交諮詢專家。 
5.3.3 諮詢專家可參與 IRB 會議、提

出報告、參與討論，但不具投

票表決權。 

諮詢專家、代表可參與 IRB 會議、

提出報告、參與討論，但不具投票

表決權。 
5.4 諮詢服務結束 

行政人員須確認所有諮詢文件

皆完整並，將專家所提供之意

見隨研究案保存。 

諮詢服務結束 
行政人員須確認所有諮詢文件皆

完整，並隨研究案保存。 

7 附件 
諮詢專家簡歷表。 

附件 
諮詢專家簡歷表、諮詢代表簡歷

表。 
 

全體

委員 
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