
天成醫療社團法人天晟醫院 1 C-C-6800-MA-008-02 

 

108年第 2次人體研究審查委員會會議記錄 

一、日期：民國 108年 7月 3 日（星期三） 

二、時間：12:30-13:30 

三、地點：IRB辦公室 

四、主席：黃耀康 主任委員 

出席人員(職稱略)： 

醫 療委員：黃耀康、彭元宏、黃盈焜、方喻慧、杜素青、趙明玲 

非醫療委員：計劍蓉、陳萬發、林文杰、劉慧娟、連群 

列席人員(職稱略)：無 

請假(職稱略)：黃郁慈 

缺席(職稱略)：張金統、林慶元 

記錄：鍾蕙琦 

五、會議內容 

1.主席報告： 

1.1本次會議出席狀況參見簽到單：醫療委員 6 名，非醫療委員 5名；男性 6名，女性 5

名；院內委員 6名，院外委員 5名，符合規定委員出席合計 11位委員出席，過半數達

會議法定人數，決議召開審查會議。 

1.2宣讀利益迴避原則。 

2.會議出席人數達半數，召開會議。 

3.工作人員宣讀上次會議記錄及上次會議交辦事項回覆報告： 

 SOP 修訂說明 

3.1本次修訂重點 

(1)法規文獻更新(全部) 

(2)名詞解釋與定義統一(調整與 SOP-C6800P002 一致) 

(3)職責修改(依現行情況調整) 

(4)流程與細則修改(依現行情況進行調整) 

(5)表單格式修訂(依現行情況進行調整) 

(6)簡審的提會討論一律改為修正後提會(依現行情況進行調整) 

3.2 SOP 修訂說明 

SOP 編號 名稱 各項修訂內容重點說明 修訂建議 

C6800P001 
人體研究審查委員

會的組成 

新增表單 

【委員評核表(委員/主任委員)】 

醫療委員 A

建議：修改評

核計分方式、

清楚定義評

核項目 

非醫療委員

B建議：加入

委員評核成

績通過基準 

C6800P002 名詞解釋與定義 
修正部份名詞解釋與新增之前未收錄

之內容 
同意修正 

C6800P003 
保密和利益衝突管

理 

新增： 
同意新增 

file:///C:/Users/doctor/Desktop/110年IRB不訂時追蹤查核/110.08.04網站更新資料/SOP-Word檔/C6800P001人體研究審查委員會的組成V6(108).doc
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1.當委員與試驗機構或試驗計畫委託

人之申報內容有顯著財務利益改變

時，需於 30日內更新申報資料。 

2.委員或其他專家/受試者(團體)代表

若有利益衝突，因其特定專業性，仍

可提供專業諮詢，但不參與表決。 

C6800P004 教育訓練 

新增新聘委員須完成教育訓練後，方

可為主審審查計畫 

1.列席並觀摩一次審查會議 

2.接受現任同類別委員審案指導一次

與諮詢服務經驗之分享 

3.新委員/工作人員訓練紀錄表 

同意新增 

C6800P005 會議程序與記錄 

修改： 

表決結果票數相同時，則於再次討論

後重新表決，若再為同票時，採從嚴

原則如下： 

1.從嚴原則意指審議結果為「核准」

及「修正後複審」之投票數相同時，

以「修正後複審」為最後之會議決

議。 

2.審議結果為「修正後提會」及「不

核准」之投票數相同時，「不核准」

為最後之會議決議。 

(原為主委裁決) 

1. 醫療委員

B：考量每位

委員有充分

表達意見的

權利，建議本

項修改 

2.同意修改 

C6800P006 

科學性審查及其他

專家／受試者(團體)

代表之諮詢 

新增： 

1.秘書可推薦科學性審查及其他專家

／受試者(團體)代表。 

2.會議前，須將科學性審查及其他專

家／受試者(團體)代表諮詢意見表提

供委員參考。 

同意新增 

C6800P007 計畫書送審的管理 

新增：行政審查時效(5日，不含例假

日) 

修改：書面資料 2份，原 3份(追認

案 1份即可) 

同意新增與

修改 

C6800P008 免審審查 
修改：計畫變更時，須改以新案方式

送審(原為送變更案) 
同意修改 

C6800P009 
初審案(簡易審查、

一般審查) 

修改： 

1.研究模式：分為實驗性研究(原為介

入性研究)及觀察性研究 ，並新增說

明 

2.分案表 

同意修改 
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C6800P010 
研究案初審審查重

點及意見表的使用 

修改：初審審查意見表內容分為四大

項：計畫主持人及研究人員、科學審

查、倫理審查、受試者同意程序及內

容 

同意修改 

C6800P011 

計畫主持人資格及

研究團隊之相關倫

理訓練 

新增： 

1.如為侵入性醫療類之研究計畫，該

協同主持人必須為本院現職主治醫

師。 

2.計畫主持人、協同主持人及研究人

員於研究計畫執行期間應接受繼續教

育，以維持符合醫療法所規範的學習

需求，故期中報告繳交時，將審查計

畫主持人、協同主持人及研究人員之

教育時數是否充足。 

同意新增 

C6800P012 結案報告 

修改： 

結案報告繳交後，未完成結案報告複

審程序者，本會得拒絕計畫主持人申

請新案，直到該結案報告審查通過。 

(原為複審繳交) 

同意修改 

C6800P013 變更案 修正：表單 同意修正 

C6800P014 複審案 修正：表單 同意修正 

C6800P015 
諮詢、申訴管道及

處理 

新增：研究相關倫理輔導機制 

1.計畫主持人對於研究相關倫理提出

諮詢，由工作人員受理，經主任委員

指派適當委員對計畫主持人進行輔

導。 

2.有關研究對象（受試者）權益保護

與研究倫理之輔導，由工作人員受

理，經主任委員指派適當委員進行輔

導。 

3.相關諮詢若超出委員輔導範疇，則

另請諮詢專家協助或提至醫學倫理委

員會進行諮詢。 

同意新增 

C6800P016 
評估資料及安全性

監測計畫之必要性 

修正：表單 
同意修正 

C6800P017 

不遵從(含試驗偏差

／違規)事件通報及

處理辦法 

修正：此標準作業程序名稱(原為試

驗偏差/違規、不遵從及突發(未預期)

事件通報及處理辦法。 

同意修正 

C6800P018 實地訪視監測 
新增：實地訪視選擇條件 

代審案件隨機抽查。 
同意新增 
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C6800P019 緊急會議 修正：名詞解釋 同意修正 

C6800P020 追蹤審查程序 

新增：逾期未繳交期中報告者相關處

理辦法 

1.第三次通知後仍未繳交期中報告

者，請主持人直接繳交結案報告。 

2.已超過核准迄日，期中報告仍未繳

交者、期中報告於核准期間迄日，仍

未通過審查者及期中報告繳交後，未

完成期中報告複審程序者，本會可拒

絕計畫主持人申請新案。 

同意新增 

C6800P021 

嚴重不良事件

(SAE)、未預期事件

(UP)監測及通報 

新增： 

1.通報範圍：為及時保護受試者，避

免受試者遭受傷害而於 IRB核准變更

前改變計畫程序之緊急事件。 

2.審查藥師：由本會藥學背景委員擔

任。 

同意新增 

C6800P022 
暫停或終止及撤案

的處理準則 

修正：提出的對象不同，本會所考慮

事項亦不同 

1.由計畫主持人/試驗委託者向 IRB提

出暫停或終止進行中的研究。 

2.由主管機關/機構/IRB 成員向 IRB

提出暫停或終止進行中的研究。 

同意修正 

 

C6800P023 
非機構內之研究計

畫審查 

修正&新增： 

1.若未與本院簽署人體研究計劃協議

書，得由該計畫主持人所屬機構正式

來函做研究案審查申請。 

2.完成審查後，由計畫主持人所屬機

構正式來函做研究案審查之案件，委

員會將發（復）文該機構，並將責任

與義務一併載明通知主持人及其所屬

機構。 

(原為未簽定委託審查協議書，則須

檢附經其機構負責人同意，並蓋機構

關防的文件。) 

同意修正與

新增 

C6800P024 多中心研究計畫 

新增： 

主持人於送審計畫時依新案初審申請

及審查流程 

同意新增 

C6800P025 
免除或改變知情同

意 

修正：表單 
同意修正 

C6800P026 通訊記錄 
新增：通訊記錄的記載方式 

電子郵件或通訊軟體溝通紀錄 
同意新增 
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C6800P027 
研究計畫的檔案管

理 

新增表單：有系統的核對所有文件是

否齊全。 

【IRB案件資料冊檢核表】 

同意新增 

C6800P028 

社區研究、易受傷

害及欠缺決定能力

受試者保護 

修正： 

1.此標準作業程序名稱(原為社區研

究、易受傷害及決定能力缺乏受試者

保護)。 

2.未成年人為受試者之研究風險評

估。 

新增：以孕婦、胎兒為受試者之研究 

研究的目的僅增進胎兒的利益，但對

母親無益，便需要由父母雙方同意。 

新增：決定能力欠缺之成年人為受試

者之研究，在計畫書中需呈現試驗過

程中評估與再評估其知情同意的能

力。  

同意修正與

新增 

C6800P029 稽核和查核 更新法規 同意更新 

C6800P030 追認案 

新增：審查重點 

1.計畫書中主持人及試驗相關人員名

單之聯絡方式是否合適。 

2.本院更新版受試者同意書中，主持

人及試驗相關人員名單之聯絡電話是

否合適。 

同意新增 

C6800P031 
研究團隊之利益衝

突處理 

修正表單：研究人員財務利益衝突申

報表(申報期間：自簽署日起算前一

年)。 

新增： 

申報內容有顯著財務利益，計畫主持

人需另填寫顯著財務利益評估暨處置

計畫說明表。 

同意修正與

新增 

C6800P032 

人體研究審查委員

會作業流程制定標

準 

新增： 

1.副主任委員職責。 

2.委員職責：提議/檢視所需的標準作

業程序與規範。 

3.每兩年檢視一次。 

1.法規修訂

時，秘書主

動修正相關
SOP 

2.同意新增 

3.3請將修正後 SOP 傳至 IRB Line群組供各委員參考。 

4.討論議案（議案主題及決議）： 

 審查案件進度核備(108/2/20-108/7/2) 

4.1已通過之簡易審查案報告：9件 

4.2報告已核准之期中報告：5件 

4.3報告已存查之結案報告：1件 

4.4報告已核准之變更案：2件 
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序號 IRB編號 計畫名稱 主持人 狀態 

1 107-B-11-01 

同機構實習對護生實習壓

力及工作機構選擇相關性

研究 

趙麗敏 簡易審查通過 

2 108-B-01-01 

醫院門診檢驗抽血關鍵服

務品管屬性之確認-Kano 模

式與 PZB之應用 

沈郁菁 簡易審查通過 

3 108-B-02-01 

探討臨床護理人員異常(勉

強)出勤頻繁程度、人格特

質與醫療異常事件之關聯

性研究 

林美延 簡易審查通過 

4 108-B-02-02 
護理人員健康促進生活型

態及其相關因素之探討 
許琳婷 簡易審查通過 

5 108-B-02-03 
Easy Max TAG血糖量測系

統之臨床準確性評估 
林慶元 簡易審查通過 

6 108-B-02-04 

第二型糖尿病病人身體活

動信念、身體活動利益與

障礙及身體活動之探討 

徐湘茹 簡易審查通過 

7 108-B-03-01 

民眾接受大腸直腸癌篩檢

的癌症篩檢信念、健康行

為及癌症篩檢意圖之探討 

林銥霈 簡易審查通過 

8 108-B-03-02 

智慧型尿路結石多參數微

感測系統之開發與應用(總

計畫)-探討影響尿路結石之

因子及建立統計預測模型

(子計畫三) 

蔡芳生 簡易審查通過 

9 108-B-05-01 
探討翻轉教室於內外科護

理學實驗課程之成效 
蔡琇文 簡易審查通過 

10 103-B-12-03 
慣常檳榔嚼食者不同檳榔

嚼食量的心率變異度效應 
陳高揚 期中報告審查通過(核准) 

11 103-B-12-04 
慢性腎病變病人的心律變

異度分析 
陳高揚 期中報告審查通過(核准) 

12 105-B-12-02 
創新血液透析血管通路護

理評估 
江慧珠 期中報告審查通過(核准) 

13 107-B-02-01 

第二型糖尿病配偶的健康

促進生活型態與糖尿病風

險預測之關係 

李淑惠 期中報告審查通過(核准) 

14 107-B-06-02 

慢性思覺失調症患者精神

症狀、焦慮狀態和生活品

質相關因素之探討 

盧淑敏 期中報告審查通過(核准) 
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15 107-C-12-01 
3D列印技術在數位式無線

DR 板防護裝置設計研發 
顏家文 結案報告審查通過(存查) 

16 103-B-12-03 
慣常檳榔嚼食者不同檳榔

嚼食量的心率變異度效應 
陳高揚 變更案審查通過(核准) 

17 103-B-12-04 
慢性腎病變病人的心律變

異度分析 
陳高揚 變更案審查通過(核准) 

4.5報告已存查之暫停/終止報告：本次無案件 

4.6報告已核准之 JIRB/國衛院/其他追認案：本次無案件 

4.7 108/2/20-108/7/2臨床試驗 SAE彙整報告，報告人：黃盈焜藥師：本次無 SAE案件。 

 

 108年 1-6月委員審查費用 

1. 案件數：上半年共受理 8件新案，8件全數為簡易審查。 

2. 委員審案次數：醫療委員共 8次，非醫療委員共 8次。 

3. 本會委員審查費為 1,500元/案，本次共發放$24,000元。 

 

 108年 IRB講習班-課程滿意度 

1.本次比照去年採取線上問卷方式(掃 QR code) 

2.平均填寫人數 17.5 人 

   滿意度填寫率：33.02% (17.5/53 人) 

   課程整體滿意度：4.63 

 
3.近兩年辦理課程相關比較 

 
4.討論 

4.1 明年課程滿意度調整討論 

   醫療委員 A：填寫人數從上午的 21人到下午的 13人，越來越少。 

   醫療委員 B：掃 QR Code很難 keep哪些人沒有做滿意度。 

   非醫療委員 A：明年可以在上課前發下紙本滿意度問卷，下課時再進行回收。 

   【決議】：明年改發紙本滿意度問卷，以期提高滿意度填寫率。 
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4.2 課程辦理檢討 

醫療委員 A：今年課程院外參與人數 19人，但 IBR 委員加上中楊天同仁共有 35

人報名參與，雖然無法達到收支平衡，但已經很不錯了，IRB是作功

德的單位，明年繼續加油。 

非醫療委員 B：我們還是有小小的收入，明年要持續辦課，嘉惠體系同仁及委員。 

【決議】：明年持續辦理 IRB講習班。 

 

 IRB 辦公室搬遷 

因應本院空間規劃及調整，IRB辦公室現搬遷至醫療大樓 B3 

 
 人體研究倫理審查委員會查核作業申請 

1.  本會效期自 105 年 1月 1日起至 108年 12月 31日止(共計 4年)，本會已於 6/14 完

成定期查核申報表件繳交作業 

2.  定期查核以書面審查方式進行為原則，惟查核委員認為有必要得進行實地查核，通

過定期查核者，資格效期為六年。 

3.  查核基準共分為 5大項，50細項，查核基準必要項目有任一項不符合者，列為「查

核不合格」。扣除「可選項目」之不適用項目(NA)後，查核基準總評量項目之評量

成績「優良」及「符合」以上未達合格基準 85%者，列為「查核不合格」。 

 
 

5.臨時動議： 

醫療委員 A：請各位委員確認下一次開會時間 108.10.30 (W3)委員是否可以出席，如果不方便

請提早通知秘書，以利協調改期。 

非醫療委員 A：可以。 

醫療委員 B：學校下學期課程尚未排出，還無法確認。 

非醫療委員 B：請群組發 line通知。 

醫療委員 A：請執行祕書於開會前ㄧ個月通知委員。 

 

六、交辦事項彙整表（含當次會議交辦及累計未完成事項）：  
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主   席：                  民國 108年 7月 8 日 

 

主題 
承辦單位 

及負責人 
交辦重點 交辦日期 應完成日期 

交辦類型 

(可複選) 

修正委員評核

表(委員/主任

委員) 

執行祕書 

鍾蕙琦 

修改評核計分方式、

清楚定義評核項目、

加入委員評核成績通

過基準 

108.07.03 108.10.30 

□直接執行 

■需回覆報告 

□需回覆討論 

□其他 

修正完稿

SOP 至 IRB 

Line群組 

執行祕書 

鍾蕙琦 

請將修正後 SOP 傳

至 IRB Line群組供

各委員參考 

108.07.03 108.10.30 

□直接執行 

■需回覆報告 

□需回覆討論 

□其他 

簽屬機構研究

合作審查協議 

教研中心 

黃祐珍 

依 C6800P023 修

正，請新生醫專研發

處與本院簽署研究合

作審查協議書(前次

實地訪查委員指導內

容) 

108.07.03  

■直接執行 

□需回覆報告 

□需回覆討論 

□其他 


