
                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-研究倫理基礎班[草案] 
 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

          醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定

2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改

成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可

確保研究人員已了解相關法令。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違

反研究倫理的事件，增進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研

討會。研究倫理基礎班是所有參與人體試驗之相關人員都知道的基本知識，適合研究醫

師、研究護士、研究助理、人體試驗委員會委員等參加。會後進行認證考試，考試及格

者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加證書（六小時受訓證

明）。 

 

� 時間：99年4月11日（星期日） 

� 地點：B1大會議室 

� 主持人：待聘 

 

時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 

08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 研究倫理的發展與國際現況 
國泰綜合醫院 

汪志雄 醫師 

09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 
研究人員對人體試驗委員會應有的認識 

（介紹審查流程、修正案申請、SAE通報、結案等） 

財團法人 

彰化基督教醫院 

   陳書毓 督導長 

11:10-12:10 知情同意的過程與受試者同意書 

財團法人 

彰化基督教醫院 

   陳書毓 督導長 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 藥品優良臨床試驗準則（GCP） 

長庚醫療財團法人

台北長庚紀念醫院 

謝燦堂 副院長 

14:30-15:30 人體試驗之法律責任及相關法令簡介 
博觀法律事務所 

林志六 醫師/律師 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 臨床試驗簡介 

台北榮民總醫院 

聯合人體試驗委員

會 郭英調 醫師 

16:30-17:00 綜合討論 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-研究倫理基礎班[草案] 
 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

                  醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定

2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改

成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可

確保研究人員已了解相關法令。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違

反研究倫理的事件，增進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研

討會。研究倫理基礎班是所有參與人體試驗之相關人員都知道的基本知識，適合研究醫

師、研究護士、研究助理、人體試驗委員會委員等參加。會後進行認證考試，考試及格

者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加證書（六小時受訓證

明）。 

 

� 時間：99年4月12日（星期一） 

� 地點：B1大會議室 

� 主持人：本院醫學倫理暨人體試驗委員會副主任委員/中央研究室 白其卉博士 

 
時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 
08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 
研究人員對人體試驗委員會應有的認識 
（介紹審查流程、修正案申請、SAE通報、結案等） 

財團法人 

彰化基督教醫院 

   陳書毓 督導長 
09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 知情同意的過程與受試者同意書 
財團法人 

彰化基督教醫院 

   陳書毓 督導長 

11:10-12:10 藥品優良臨床試驗準則（GCP） 
長庚醫療財團法人
台北長庚紀念醫院 

謝燦堂 副院長 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 人體試驗之法律責任及相關法令簡介 
博觀法律事務所 

林志六 醫師/律師 

14:30-15:30 研究倫理的發展與國際現況 
國泰綜合醫院 

汪志雄 醫師 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 臨床試驗簡介 
國泰綜合醫院 

汪志雄 醫師 
16:30-17:00 綜合討論 

 

 

 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-進階班I [草案] 
 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

                  醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定

2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改

成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可

確保研究人員已了解相關法令。可是臨床醫師養成教育中，缺少研究倫理及人體試驗相

關訓練。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違反研究倫理的事件，增

進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研討會，以提昇研究醫師

之人體試驗執行能力。參加者宜先參加過「研究倫理基礎班」。會後進行認證考試，考

試及格者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加證書（六小時

受訓證明）。  

 

� 時間：99年4月25日（星期日） 

� 地點：B1大會議室 

� 對象：適合研究醫師參加，也歡迎其他有興趣人員參加。 

� 主持人：本院醫學倫理暨人體試驗委員會主任委員/院長室醫務秘書 吳鋼治醫師 

 

時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 

08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 藥品開發流程簡介 

09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 臨床試驗之研究簡介 

11:10-12:10 臨床試驗執行經驗分享 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 臨床試驗之統計方法與樣本數計算 

14:30-15:30 2008年版赫爾辛基宣言介紹 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 
臨床試驗受試者的醫療照護（含副作用與不良事件

通報） 

16:30-17:00 綜合討論 

待聘 

 

 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-進階班IV [草案] 
 

 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

                  醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

研究計畫需經研究倫理委員會（國內或稱為人體試驗委員會）的審查，以確保研究符

合社會一般人可接受的價值觀。美國IRB委員組成的協會(PRIM&R)，已將研究倫理委員

會（國內或稱為人體試驗委員會）的相關知識，發展成一門專門的學科，且有認證考試。

因研究計畫專業性太高，IRB委員常不知如何審查。為提昇委員之審查能力，及對IRB作

業、研究倫理及相關法規之了解，特舉辦此研討會。參加者宜先參加過「研究倫理基礎

班」。會後進行認證考試，考試及格者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不

及格者發給參加證書（六小時受訓證明）。  

 

� 時間：99年4月26日（星期一） 

� 地點：B1大會議室 

� 對象：適合IRB委員參加，也歡迎其他有興趣人員參加。 

� 主持人：本院醫學倫理暨人體試驗委員會委員/急診醫學科主任 王宗倫醫師 

 

時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 

08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 

IRB作業流程介紹（含一般審查、簡易審查、修正

案、期中報告、SAE、結案等） 

財團法人 
彰化基督教醫院 
陳書毓 督導長 

09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 受試者同意書之審查 

財團法人 
彰化基督教醫院 
陳書毓 督導長 

11:10-12:10 非醫事專業委員如何審查計畫書? 
高雄榮民總醫院 

陸雅雪 老師 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 臨床試驗計畫書內容簡介 

台北榮民總醫院 
聯合人體試驗委員
會   郭英調 醫師 

14:30-15:30 人體試驗委員會的認證 

台北榮民總醫院 
聯合人體試驗委員
會   郭英調 醫師 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 2008年版赫爾辛基宣言介紹 
國泰綜合醫院 

汪志雄 醫師 

16:30-17:00 綜合討論 

 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-進階班III [草案] 
 

 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

                  醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定

2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改

成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可

確保研究人員已了解相關法令。可是護理人員養成教育中，缺少研究倫理及人體試驗相

關訓練。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違反研究倫理的事件，增

進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研討會，以提昇護理人員

之人體試驗執行能力。參加者宜先參加過「研究倫理基礎班」。會後進行認證考試，考

試及格者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加證書（六小時

受訓證明）。  

 

� 時間：99年5月2日（星期日） 

� 地點：B1大會議室 

� 對象：適合研究護理人員參加，也歡迎其他有興趣人員參加。 

� 主持人：本院醫學倫理暨人體試驗委員會委員/護理部督導 鈕淑芬督導 

 

時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 

08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 

臨床試驗研究護士（CRA）之職責簡介（含研究護

士和臨床護士之異同） 

09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 如何填寫個案報告表（CRF） 

11:10-12:10 臨床試驗行政作業（含研究藥品管理） 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 

臨床試驗受試者的護理照護（含副作用與不良事件

通報） 

14:30-15:30 臨床試驗經理實習Ⅰ(分組進行) 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 臨床試驗經理實習Ⅱ(分組進行) 

16:30-17:00 綜合討論 

待聘 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗講習班-進階班II [草案] 
 

 

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  主辦 

                  醫學研究倫理基金會‧台灣受試者保護協會‧台灣臨床研究倫理審查學會 協辦 

 

近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定

2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改

成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可

確保研究人員已了解相關法令。可是一般招募的研究經（助）理，缺少研究倫理及人體

試驗相關訓練。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違反研究倫理的事

件，增進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研討會，以提昇研

究經（助）理之人體試驗執行能力。參加者宜先參加過「研究倫理基礎班」。會後進行

認證考試，考試及格者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加

證書（六小時受訓證明）。 

 

� 時間：99年5月3日（星期一） 

� 地點：B1大會議室 

� 對象：適合研究經（助）理參加，也歡迎其他有興趣人員參加。 

� 主持人：本院醫學倫理暨人體試驗委員會委員及執行秘書/教學組 李賢發課長 

 

時段 主題 講員 

08:20-08:40 報到 

08:40-08:50 長官致詞 

08:50-09:50 臨床試驗行政作業（含研究藥品管理） 

09:50-10:10 休息 

10:10-11:10 臨床試驗監測與試驗資料的檔案管理 

11:10-12:10 臨床試驗之稽核與查核 

12:10-13:30 午餐 

13:30-14:30 

臨床試驗之執行進度管控與品質提升 

（含研究倫理考量） 

14:30-15:30 臨床試驗經理實習Ⅰ(分組進行) 

15:30-15:50 休息 

15:50-16:30 臨床試驗經理實習Ⅱ(分組進行) 

16:30-17:00 綜合討論 

待聘 

 



                                           

新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院醫學倫理暨人體試驗委員會 

人體試驗人體試驗人體試驗人體試驗講習班講習班講習班講習班報名表報名表報名表報名表    
    

請填入您的基本資料請填入您的基本資料請填入您的基本資料請填入您的基本資料    

1.中文姓名  

2.英文姓名  

3.出生年月日     年      月      日 

4.性別 �1.男性；�2.女性 

5.職稱  

6.身份證字號（製作考試合格證書用）  

7.E-Mail  

8.服務機構(如新光醫療財團法人新光

吳火獅紀念醫院) 

 

9.服務單位(如小兒科)  

10.參加場次（請勾選） �99年4月11日（星期日） 

人體試驗講習班-研究倫理基礎班 

�99年4月12日（星期一） 

人體試驗講習班-研究倫理基礎班 

�99年4月25日（星期日） 

人體試驗講習班-進階班I 

�99年4月26日（星期一） 

人體試驗講習班-進階班IV 

�99年5月2日（星期日） 

人體試驗講習班-進階班III 

�99年5月3日（星期一） 

人體試驗講習班-進階班II 

11.聯絡電話(公)  

12.手機  

13.聯絡地址  

14.收據資料 
� 需要，請開立統編_____________________。 

抬頭________________________________。 
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� 不需要，謝謝。 

15.備註 (1)報名費用：壹仟元整。（全部費用含講義、

午餐及證書費）。 

(2)報名及繳費方式：即日起開始報名至該訓練

梯次額滿為止（限額100名），請將匯票及

報名表同時掛號寄至新光醫院，不受理現場

報名及其他方式報名。 

(3)利用郵寄掛號報名後，請務必來電確認是否

收到報名表。 

(4)繳費方式：一律採用郵政匯票方式繳交報名

費用。 

(5)注意： 

1郵政匯票支付戶名抬頭請寫：【新光醫療財

團法人】。 

2需完成以上四項內容始完成報名手續。未於

限期內繳費者將取消報名資格。 

3因故未能參加者，報名費無法退還。 

(6)繳費期限：即日起至99年04月01日（W4）前

止，務必將郵政匯票正本連同報名表以掛號

方式擲寄至【臺北市士林區文昌路95號 新

光醫院教研部教學組 李湘芳小姐收】。 

 如有需要報名表請影印使用如有需要報名表請影印使用如有需要報名表請影印使用如有需要報名表請影印使用    

 填寫完成請傳真填寫完成請傳真填寫完成請傳真填寫完成請傳真：：：：02020202----28389428283894282838942828389428 或或或或 EEEE----MailMailMailMail：：：：A008202@ms.skh.org.twA008202@ms.skh.org.twA008202@ms.skh.org.twA008202@ms.skh.org.tw    

    

 

交通交通交通交通指引指引指引指引    
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