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臨床研究受試者保護中心 (HRPC)



IRB 獨立運作與執
行, 和機構非從屬關
係, 不受機構影響左
右意見



The Belmont Report三主要原則:

• 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:

確保實驗設計能讓受試者的風險降至最小 (e.g. 合理的研究設

計, 使用已成熟的臨床操作)

• 公平正義原則:

受試者的選擇是公平的 (e.g.易受傷害族群, 是否有脅迫或不當影響)

小提醒!
審查重點



IRB 獨立運作與執
行, 和機構非從屬關
係, 不受機構影響左
右意見



在機構內執行的
計畫,機構有責任:
了解知情申請與
進行中的研究案
件與相對應措施



臨床研究受試者保護中心
(HRPC)2016年成立



臨床研究案件審查



IRB核准後
HRPC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



IRB核准後
HRPC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





13

三大領域

機構
人體試驗委員

會
研究人員

臨床研究受試者保護計畫

受試者與未
來潛在受試
者(社區)



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



VGHTPE HRPP涉及多單位

兩個月一次
受試者保護中心會議



受試者保護中心會議

• 推動工作: 同時保護受試者與幫助PI改善研究環境
Ex: 幫助PI-initiated study的合約與保險事宜; 

臨床試驗藥品處方電子化與優化; 

建立使用broad consent機制進行回溯性研究(進行中)

• 各單位報告是否有研究偏差情形

• 人員申訴



臨床研究受試者保護中心任務之一



What is AAHRPP
• Association for the Accreditation of Human Research Protection 

Programs (AAHRPP)人類研究保護計畫認證協會

• Nonprofit association, founded in 2001
• Offers accreditation to organizations that conduct, review, or manage 

research involving human participants 對研究機構的人類研究保護計畫(HRPP)做認證
並協助建立保護受試者機制

• Seeks to identify quality programs; promote innovative practices’ and, 
ensure regulatory compliance.

• NIH, the world’s largest public funder of research, and Pfizer, the largest 
industry sponsor of clinical research, have earned accreditation. 



確保合乎法規

臺北榮總的臨床研究環境:審查與執行

建立基礎設施與責任制

促使機構提供相關資源

幫助讓爭議形成共識

讓民眾信任



2014年開始準備申請AAHRPP評鑑認證。
2016年3月及7月提交第一及第二階段書面審查
於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*
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)”。

五年後再認證
(實地訪查 in 2024)

委員: 為了通過核准太費力,
而核准後太鬆



• Till June. 2023, 254 organizations —have earned 
AAHRPP accreditation. 

Organizations across the United States (n = 212) and in Belgium, Brazil, Canada, 
China, India, Mexico, Republic of Korea, Saudi Arabia, Singapore, South Africa, 

Taiwan (n=12) and Thailand.

• 台大 (2012)；北醫，中國 (2014)；彰基，萬芳，雙和 (2015) ；北榮，
奇美，長庚(2017); 高醫 (2018); 成大 (2019); 中榮 (2020)

提高臺北榮總爭取重要global臨床試驗競爭力



Outline

• 介紹臨床研究受試者保護中心(HRPC)的角色

• 2023 AAHRPP會議

• 2022 HRPC年度工作報告



2023 AAHRPP會議

參加會議人員:
洪逸平執行秘書/臨床研究受試者保護中心、
藥智懷楊師/人體試驗委員會



• 與AAHRPP會員機構交流



會前會 (5/16)

• 主要分成兩大類型，其一為提供給尚未申請AAHRPP認證或正在
申請AAHRPP認證之機構參與，詳細介紹有關AAHRPP認證機制
與細節；其二為CAN會議，主要是以AAHRPP認證機制中的各項
指標（Metric），依據新的法規、建議、熱門話題等提出討論課
程，藉由講者與參與者互動討論來取得解決方案，以作為
AAHRPP未來更新評鑑機制之參考



• 指標修訂（Metrics revisited）：

介紹有關指標（Metric）之定義與預計討論或修改方向，以利
AAHRPP認證更為嚴謹與完整，提升評鑑之價值。

• 緊急狀況準備（Emergency Preparedness）：

AAHRPP近期更新第I.1.H項目指標內容，要求製定並遵循專門設計用
於在緊急情況下保護受試者的權利和福利的政策和程序。針對可能發
生之緊急狀況，例如停電、系統問題、流行病影響（Covid-19）、颱
風災害等，可能造成影響研究執行，例如：收案困難、執行時程拉長
致使不符合計畫時程規劃、研究人力



• 多樣性、公平性、包容性、可達成性（DEIA）和AAHRPP 標
準程序（Diversity, Equity, Inclusion, Accessibility (DEIA) 
and AAHRPP Standards) 主要是性別與種族平等相關議題

• 討論AAHRPP評鑑標準第I.5.A項和第I.5.B項（Discussion of 
AAHRPP Element I.5A and I.5B）：

此為探討針對AAHRPP評鑑標準第I.5.A項和第I.5.B項於實際執行
上時可能遇到之挑戰或問題，此兩項標準乃是針對整體受試者保
護計畫透過客觀數據或其他方式，以自我評核檢視優勢和劣勢來
改進整體執行，用以提高整體受試者保護計畫之品質、效率、和
有效性（Quality、Efficiency、Effectiveness，QEE）。



議題 (5/17-18)

• 立法改變下對於受試者可能產生之影響（Changes in the Legislative 
Climate Plenary_Avoiding Adverse Effects on the Right and 
Welfare of participant）

• 多種癌症訊號檢測（Multi-Cancer Detection，MCD）之前景與風險
（One Stop Shopping The Promise and the Peril of Multi-Cancer 
Detection (MCD) Screening）

• 進行有意義的人體試驗委員會委員評核（Undertaking Meaningful 
IRB/EC Member Evaluation）



• 人體試驗委員會對於人工智能研究案的審查考量（IRB Review of AI 
Research）

• 有關電子化知情同意中的「電子化」做法並不容易（The "e" in 
eConsent Doesn't Stand for Easy）

• 對於讓受試者重新參與進入研究來進行資料和檢體使用於未來研究
的價值（The Value of Re-Engaging Human Participants about 
Future Use of Data and Samples）



Re-engaging versus Broad consent
時機: 
Re-engaging - 受試者於原有研究案中簽署受試者同意書並提供檢體
和資料後，於其他研究案中，以原有研究案之檢體或資料進行另外的
研究前
Broad consent – 受試者於原有研究案中簽署受試者同意書並提供檢
體和資料前 (只需進行一次)

徵求受試者同意:
Re-engaging -於其他研究案中，以原有研究案之檢體或資料進行研
究前仍會向受試者再次解釋說明此其他研究相關目的等內容，並取得
受試者同意，但是不需要重新簽署受試者同意書（免除書面知情同意）
Broad consent – 受試者於第一次提供檢體和資料前一次性徵求同意，
於其他研究案中，不需要再向受試者再次解釋說明此其他研究相關目
的等內容。

提高研究審查效率，避免IRB或是研究人員資源 burnout
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2023 AAHRPP會議 暨本院HRPC111年度工作報告



VGHTPE HRPP涉及多單位

兩個月一次
受試者保護中心會議









48-60.Total number of active 
protocols:(active臨床試驗案數量)

2022 2021 2020 2019 2018

Protocols reviewed by a 
Convened IRB/EC Review
(一般審查件數)

1280 1245 1094 1044 991

Protocols reviewed by Expedited 
Review Procedure
(簡易審查件數)

1390 1317 1208 896 929

Research Activities determined 
to be Exempt in past 12 
months(免審審查)

55 54 66 51 46

Protocols reviewed by the 
Limited Review Procedure in the 
past 12 months

0 0 0 0 0

Total number of active protocols
(總研究件數)

2725 2616 2368 1991 1966

4.2%

600+ PIs 
500+ study coordinates
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48-60. 一般審查，案件接
受審查日到案件審查/核准
之日曆天中位數

2022 2021 2020*

Median Median Median mean mode

review         35 35 33 36 34

approval 42 42 40 47 28

48-60.簡易審查，案件接
受審查日到案件審查/核准
之日曆天中位數

2022 2021 2020*

Median Median Median mean mode

review         1 9 6 8 3

approval 18 15 12 18 8



申請簡易審查

• 案件審查時間/計畫開始時間
– 台北榮總 IRB 2022年度審查案件

一般審查 審案到核准時間中位數為42天
簡易審查 審案到核准時間中位數為18天

• IRB 人力/物力 (Risk-based monitoring/review)

• IRB 委員的權限
– 申請簡易審查若不洽當可之後轉一般審查
– 申請一般審查不能轉簡易審查

簡易審查程序審
查範圍檢核AB表





42. Number of protocols disapproved by 
the IRB/EC in the most recent 12 months 
(不通過案件數)

2022 2021 2020

8 8 23

不通過案件數/總數% 0.29 0.3 0.97

43

43_2. Number of internal random audits 
of IRB/EC records conducted in the most 
recent 12 months
(IRB的隨機查核/例行性查核，by HRPC)

2022 2021 2020

12 12 12

43_3. Number of US FDA,  other US 
regulatory agencies, or other country 
regulatory agencies (e.g., EMA) 
inspections of IRB/ECs conducted at your 
Organization in the most recent 12 
months (衛生主管機關來本院進行IRB查核的
數量)

2022 2021 2020

1 1 1



62_2. Number of internal and Sponsor random 
audits of investigator protocols conducted in 
the most recent 12 months
(研究案件的隨機查核/例行性查核，含IRB及
廠商)

2022 2021 2020

37 20 43

62_1. Number of  internal and Sponsor “for 
cause” audits of investigator protocols
conducted in the most recent 12 months
(研究案件的究因查核/非例行性查核，含IRB
及廠商)

2022 2021 2020

13 15 16

64. Number of US FDA,  other US regulatory 
agencies, or other country regulatory agencies 
(e.g., EMA) inspections of investigators
conducted at your Organization in the most 
recent 12 months
(衛生主管機關來本院進行研究案inspection的
數量)

2022 2021 2020

1 3 5



61_1. Number of unresolved complaints 
from research participants received by the 
IRB/EC in the most recent 12 months .(未解
決研究受試者申訴數量)

2022 2021 2020

0 0 1

61_2. Number of new cases of alleged 
non-compliance investigated in the most 
recent 12 months (疑似不遵從案件數量)

2022 2021 2020

808 714 728

疑似不遵從案件數/總數% 29.7 27.3 30.7

61_3. Number of determinations of serious 
non-compliance in the most recent 12 
months 
(嚴重不遵從案件數量)

2022 2021 2020

6 3 7

嚴重不遵從案件數/總數% 0.22 0.11 0.3



61_4. Number of determinations of 
continuing non-compliance in the 
most recent 12 months 
(連續性不遵從案件數量)

2022 2021 2020

129 74 71

連續性不遵從案件數量/總數% 4.7 2.8 3

試驗偏差(Deviation)：計畫主持人/機構未依照審查通過之計畫書、國內/國際人體試驗相
關法規或未依照委員會要求提供資訊/進行試驗
連續偏差：同一類型的偏差發生一次以上
由試驗團隊在PTMS登錄通報
2021年74件，2022年122件







1. 統合、協調、管理與監督本院臨床研究受試者保護相關業務 (HRPP
每兩個月一次，HRPAC每半年一次)

2. 核發本院研究案件同意執行證明書 (111/1/1到111/12/31共核發新
案1054件，平均每月約87件)

3. 定期稽核本院人體試驗委員會會議紀錄 (12 次)、本院人類研究保
護計畫之稽核與改善

4. 辦理研究計畫稽核 (一般案件19件、簡易案件24件及高風險案件37
件)

5. 臨床試驗藥品處方電子化與優化

6. 幫助PI-initiated study的合約與保險事宜

7. 本院人類研究保護計畫評鑑之辦理

8. 辦理人類研究倫理教育訓練 (共3場)、辦理受試者宣導 (共3場)

9. 提供受試者及研究人員諮詢、申訴及建議管道 (共1件)

HRPC 111年度工作報告
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HRPC 111年度工作報告



 4/22(六)社區醫療活動-受試者保
護宣導

– 地點：文化里活動中心

– 受試者保護宣導與發放宣導品

臨床研究衛教活動

52



 05/06(六)社區醫療活動-受試者保護
宣導

– 地點：文化里活動中心

– 受試者保護宣導、宣導前後測問卷蒐
集與發放宣導品

臨床研究衛教活動



申訴與諮詢

• 對象: 所有HRPP涵蓋的範圍
– 受試者，PI/SC，Sponsor，IRB member/staff，機構

• 案例
1. 受試者: “找不到試驗主持人”

2. IRB: “請HRPC提供對X案的意見”

3. IRB member: “本院對受試者的保護有系統上的不
足”

4. SC: “對X案的執行過程有疑慮”

5. PI: “門診化療室的空間及人力不足”

6. 甲院: “請提供AAHRPP認證過程的意見”



HRPC

• Hippocratic Oath: "First do no harm”
– 保護受試者必須是“第一優先”，即使研究會拖延，收案會

困難，成果會無法發表……

• 機構必須兼顧 “臨床研究環境的改善” 與 “受試者保
護工作的完善”
– 兩者有時是衝突的，但更多時候是相輔相成

• 臨床研究受試者保護中心(HRPC)不是警察單位
– 以預防為前提，以教育及輔導為手段，以改善為目標
– 同時 保護受試者安全與協助優化研究效率



2023 AAHRPP會議
暨本院HRPC年度工作報告

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


