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臨床研究受試者保護計畫

鍾芷萍

神經醫學中心腦血管科主治醫師

臨床研究受試者保護中心 副執行秘書

臺北榮總臨床研究受試者保護計畫和我的研究案有什麼關係?



• 為什麼需要GCP教育時數?

• 為什麼人體研究需要IRB核可?

-為什麼科技部/院內計畫需此證明才核可經費

-為什麼論文發表時,期刊會要求此證明

• 為什麼在臺北榮總執行的研究需要得到HRPC同
意後才可執行?

• 為什麼臺北榮總除了IRB之外還需要HRPC?



民族國家機器



科學家醫師個人慾望

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis 
in the African American was an infamous 
and unethical clinical study conducted 
between 1932 and 1972 by the U.S. Public 
Health Service.

實驗開始之初（1932年），梅毒還是無藥可醫的
絕症；但1943年，醫學界發現青黴素可有效醫治
梅毒後，研究人員為了使該實驗繼續進行，故意不
對患者施以有效治療手段，甚至企圖阻止參與實驗
的梅毒患者接受有效治療。[2]此實驗一直持續在相
關領域期刊發表研究報告，少數學者呼籲終止該實
驗，卻遭無視；一直到1972年，實驗知情人向大
眾媒體揭發，該實驗才終止[3]。美國政府則遲至
1997年才對受害者作出賠償及公開道歉

https://zh.wikipedia.org/wiki/%E9%9D%92%E9%BB%B4%E7%B4%A0
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%A1%94%E6%96%AF%E5%9F%BA%E5%90%89%E6%A2%85%E6%AF%92%E8%A9%A6%E9%A9%97#cite_note-nyfp-2
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%A4%A7%E7%9C%BE%E5%AA%92%E9%AB%94
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%A1%94%E6%96%AF%E5%9F%BA%E5%90%89%E6%A2%85%E6%AF%92%E8%A9%A6%E9%A9%97#cite_note-3
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E7%BE%8E%E5%9C%8B%E6%94%BF%E5%BA%9C


科學家醫師個人慾望 商業利益



• 為什麼需要GCP教育時數?

• 為什麼人體研究需要IRB核可?

-為什麼科技部/院內計畫需此證明才核可經費

-為什麼論文發表時,期刊會要求此證明

• 為什麼在臺北榮總執行的研究需要得到HRPC同
意後才可執行?

• 為什麼臺北榮總除了IRB之外還需要HRPC?



臨床研究受試者保護中心 (HRPC)



IRB 獨立運作與執
行, 不需向機構負
責, 不受機構影響
左右意見



在機構內執行的
計畫,機構有責任.







臨床研究受試者保護中心
(HRPC)2016年成立



臨床研究案件審查/核備公文流程



• 2015開始準備申請AAHRPP評鑑認證

• 2016年7月1日成立臨床研究受試者保護中心專責處理相關事宜

• 2016年3月及7月提交第一及第二階段書面審查

• 2016年12月8~9日接受其第三階段實地訪查，面談相關人員60多位，
及審查所有資料

No areas of concern*

* There are many Full Review(一般審查) cases with only minimal risks.

• AAHRPP 於2017年3月24日正式通知本院通過AAHRPP評鑑之最高
標準完全認證 (Full Accreditation)。

為了通過核准太費力,
而核准後太鬆
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臨床研究受試者保護計畫
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VGHTPE HRPP 機制
• Establish a formal process to monitor, evaluate and continually improve 

the protection of human research subjects and dedicate resources 
sufficient to do so.

建立一套可監督、評估，並持續改善臨床研究受試者的保護方針與政策，同時致
力於確保有充分的資源可進行相關業務

• Exercise oversight of research protection.
監督臨床研究受試者保護之相關行政作業與業務

• Educate investigators and research staff about their ethical responsibility 
to protect research participants.

教育訓練研究人員其該有的倫理職責以保護臨床研究受試者

• When appropriate, intervene in research and respond directly to concerns 
of research subjects.

在適當時，介入研究及回應對於臨床研究受試者保護的申訴或建議



The Belmont Report三主要原則:

• 尊重個人

• 行善原則

• 公平正義原則



• 尊重個人

確保取得受試者的知情同意、保護其隱私和機密

• 行善原則

確保受試者的利益能達到最大，而風險降至最小

• 公平正義原則

受試者的選擇是公平的 Selection of subjects is equitable





HRPP涉及多單位



HRPC:擬定研究相關措施/各單位協調溝通/申訴處理



衛福部發
文日期

事件發生:
PI 通報
IRB/Sponsor 

Sponsor通報
衛福部

IRB接獲衛福
部發文並通
知HRPC

HRPC接獲衛福
部發文:聯絡各
單位進行調查

IRB試驗偏差案
完成行政審查
確認受理(9/6入會

討論)

IRB實地訪查



擬定研究相關措施/各單位協調溝通/申訴處理/後續追蹤



• 臺北榮民總醫院的三個人體試驗委員會將各自獨立運行，但是會與
其他機構監管委員會進行協調。每一個人體試驗委員會均可依據受
試者是否能受到適當的保護，獨立決定是否核准或不核准計畫執行。

• 機構代表可以審查並得以不核准經臺北榮民總醫院人體試驗委員會
審查與核准的人類試驗研究案。但是，機構代表不得核准未經臺北
榮民總醫院人體試驗委員會核准的研究案。



臺北榮民總醫院之受試者保護中心、利益迴避審
議小組、人體試驗委員會委員與承辦人員、所有
研究主持人與研究人員，應確保其有必要之知識



受試者保護知識涵蓋

• 臺北榮民總醫院臨床研究受試者保護計畫 TPEVGHHRPP

• 人體試驗委員會(IRB)組織與作業流程管理規範

• 藥品優良臨床試驗規範(GCP)

• 赫爾辛基宣言

• 倫理問題

• 相關法律

• 科學、科技與環境、健康與安全相關方面的發展

• 審查、監控、稽核與調查程序





HRPP quality improvements 
• 評估HRPP政策與程序的合規

性 (compliance)
• 監督臨床研究受試者保護計畫

的效果
• 決定需改善的範圍與措施

1. 實地訪查已核准的研究案

Routine site visit:
• 第一次擔任人體試驗之計畫主持人
• 計畫主持人自行發起研究之人體研究

/試驗案(風險較高) 
• 臨床試驗第一期
• 同時執行過多(一年內達6個或6個以

上)之人體研究及試驗案之PI

Non-routine site visit:
• 非預期之嚴重不良事件顯著異常者，例如死亡案例

過多
• 經檢舉，影響受試者安全及權益
• 試驗偏差/不遵從計畫案太多或情節嚴重
• 執行期間過長，已達6年(含)以上
• 執行期間更換PI或CRO公司等累積共達2次(含)以上
• 經主管機關提出查核要求或國內有相關不利報導之

案件
• 受試者申訴
• 收案狀況不正常
• 經IRB審議會或委員建議



2. 內部合規性稽核 (compliance)

HRPP quality improvements 

稽核IRB的運作是否合規

3.研究相關人員的回饋意見

研究人員 + 受試者

4. 品質改善方案



研究人員可以針對臨床研究受試者保護計畫提出
顧慮或建議，包括倫理審查過程
如: 審查委員標準不一, 審查時間過長等等



提供研究受試者、潛在研究受試者，以及社區成員的教
育機會，以提升其對臺北榮民總醫院之人體研究的了解
協助進行社區研究的研究人員
• 文宣
• 社區 outreach



有疑慮的研究計畫個案分享

臨床研究受者保護計畫工作會議
加強教育訓練



已經要結案了才發現沒有同意執行證明書



核准後
無法核發沒有同意執行證明書的常見原因

• 研究計畫 臨床試驗名稱在各個文件名稱不一致

• 應該和醫院簽訂合約但沒有合約的研究案



核准後
無法核發沒有同意執行證明書的常見原因

• 研究計畫 臨床試驗名稱在各個文件名稱不一致

• 應該和醫院簽訂合約但沒有合約的研究案





偏差案例
會議場次 Serious non-compliance 實地訪查

I-126 2019-10-009ACF第1次: 超收人數
2019-10-009ACF第1次: 超收人數 + 「研
究問卷」未按 IRB核准版本使用

2018-02-010AU第9次: 藥物製備後
至注射完畢期間超時

I-127
2019-10-002AU第4次: 藥品運送至
本院期間超溫

2019-04-009AC第1次: IRB送件文件
中有多處計畫名稱不一致

2018-02-010AU第9次: 藥物注射完畢時間
有多處在手寫治療記錄單與護理記錄不
一致

I-128
2019-10-002AU第4次: 藥品運送期間溫度
記錄器警報設定錯誤 + 試驗藥局未察覺

2019-05-002A例行訪查: 新增研究人員未
向IRB申請變更

病房護理師 & 研究護理師職責
未來臨床試驗藥品處方電子化



事項宣導

有編列受試者補助的計畫執行時:

(1)加強教育訓練，請主持人每月或每季定期請領

(2)請IRB實地訪查時，加強稽核主持人是否有定期進行請領
補助款

(3)已和主計室建立通報機制，未來主計室發現異常請領時
(e.g.超過一年)，將主動通報HRPC



歡迎Feedback



台北榮總

臨床研究受試者保護計畫

鍾芷萍
神經醫學中心腦血管科 主治醫師

臨床研究受試者保護中心 副執行秘書

感謝聆聽敬請指教
臨床研究受試者保護歡迎你的加入





通知計畫主持人繳
交紙本資料並繳交
審查費 或有緩繳

減免單

申請人備妥資料

承辦人行政審查
是否備齊文件

是

線上系統送出否

由本會收發室開立繳費單 至出納組
繳費至本會收發室開立

收案證明

初審

申請人回覆意見
專人將回覆資料送

至本會

依照本會臨床試驗計畫送審清單之
分類檢附所需文件 至少於前16個
工作天前提出申請

於審議會前4天下班前回覆 逾期未回覆
者 須告知承辦人延至該委員會下次會期
審查 延期以2次為限 逾時仍不回覆者
則視同放棄本次新案之審查

2位委員(至少1位為非醫療委員)及至
少1位專家擔任審查人 易受傷害族群
案件 視需要由3位委員及至少1位專
家審查

執行秘書/副執行
秘書選派審查人

審查人須於7個工作日內將審查意見
送回秘書處承辦人彙整初審意

見 通知申請人

承辦人行政審查
是否備齊文件

是

否

進入複審程序
(SOP 06)

行政中心紙本文件
確認



通過 修正後通過

進入複審程序
(SOP 06)

主席宣讀利益
迴避原則

審查案件

投票表決
統計票數

確認會議紀錄
及宣讀結果

修正後送本會

審查結果

承辦人將會議決
議通知申請人

申請人回覆意見
專人將回覆資料送

至本會

申請案修訂後送交複審，以2次為限，
若仍為「修正後送本會或不通過」

決議，則此案不通過

委員/執秘/
副執秘
書面複審

否

是

申請人1個月內回
覆意見

專人將回覆資料送
至本會

補充說明

複審以2個月為限，超
過者則報送審議會審核
以決定是否撤回同意。

承辦人將複審意
見通知申請人

不通過

核發核准函、同意臨床
試驗證明書予申請人

不通過


