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A. 需向政府主管機關報備的研究(e.g.新
藥品、新醫療技術的研究)

B. 上市後藥品試驗(3B、4期臨床試驗)

C. 在人身上進行的研究(含心裡社會學的
組織研究）

D. 與人有關的研究 (含由人體取得，已離
開人體的組織研究）

臨床試驗範圍
狹義

廣義



試吃口含錠試吃口含錠試吃口含錠試吃口含錠學生當白老鼠學生當白老鼠學生當白老鼠學生當白老鼠?
民視 (2006/07/11 14:26)

•中山醫學大學傳出有教授，沒拿到人體試驗許
可，就讓學生試吃口含錠，有學生抨擊被教授
施壓把他們當成白老鼠試驗，11日教授澄清絕
對沒有施壓，而且這個口含錠不是藥物，在實
驗進行同時他已經取得許可。就是這個白色口
含錠引起校園風波，有學生投訴被教授當成白
老鼠，在未經人體試驗許可獲准前，要學生試
吃口含錠。
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•衛生署前後任藥政處長對台灣開放臨床試驗一事，立場
不一致。前藥政處長、長庚醫學院教授王惠珀抨擊，衛
生署去年底開放藥品臨床試驗執行醫院層級，由17家醫
學中心增加到130多家區域及地區醫院，是「拿人民身
體拚經濟」。現任處長廖繼洲昨（19）日不滿的指出，
這項指控是完全偏袒及錯誤的觀念。

•過去兩年，衛生署開放臨床試驗問題，在國內醫界及產
業界引起正反兩方交鋒。醫界包括王惠珀、和信醫院副
院長謝炎堯，以及多位藥審會醫藥專家，反對政府大幅
開放臨床試驗；但產業界、生技研發專家及推動產業政
策的經濟部，則主張開放。
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•王惠珀透過媒體指出，衛生署開放醫院執行臨床試驗，可能
造成「阿貓阿狗都可以做」的情形。以衛生署現有人力，根
本無力監督執行過程，衛生署是太過於向產業傾斜。

•王惠珀指出，現在的臨床試驗計畫審查，全交給財團法人醫
藥品查驗中心（CDE）負責，衛生署的藥物審議委員會成了
橡皮圖章。言下之意，CDE的審查結果沒有機會再重複審
查，讓民眾用藥安全沒有保障。

•廖繼洲指出，臨床試驗是一項科學研究，例如國外已上市的
藥品要在國內上市，通常會透過臨床試驗以瞭解台灣適合的
劑量。至於從未上市的新藥拿到台灣執行臨床試驗，CDE統
計顯示，今年第一季在台灣申請執行的數量有12件，比去年
同期的17件少。開放醫院執行臨床，對提升臨床試驗執行數
量並不明顯。衛生署也指出，CDE今年審查藥品臨床試驗，
有40%以上仍會送交藥審會複審。













美國社會的看法



英國的看法
British Medical Journal

May 2003



Fortune Magazine
8 August 2005

‘Nearly 40% of all clinical 

trails are now conducted in 

poorer countries such as Russia 

and India, where costs are 

lower and patients more 

vulnerable. And that’s raising 

questions about ethics and 

oversight.’
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藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則

GCP

臨床試驗設計、執行、監測、稽核、記
錄、分析、報告之標準，可確保數據與所報
告的結果均為可信與正確，受試者的權利、
完整性、與身份機密均被保護。



「「「「藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則」」」」GCP

目的

•保障受試驗者之人權。(倫理) 

•確認臨床試驗的可信度。(科學)



「「「「藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則」」」」GCP

目的
•保障受試驗者之人權與安全。

Protect the rights and safety of research subjects

–Informed consent

–Ethics committee

–Adverse Event Reporting



「「「「藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則」」」」GCP

目的
•確認臨床試驗結果的可信度。
Ensure the quality and integrity of the data

–Adherence to the protocol

–Accurate and complete documentation

–Drug accountability

–Monitoring

–Archiving



Good Clinical Practice of Taiwan

•1996 -11: Announced and revised version to 

harmonize with ICH-GCP in Sep. 2002.

•1998:GCP Inspection Workshop in Taiwan 

–Dr. Antoine El Hage (FDA)

•1998-99: Mock GCP inspection, officially 

began since 2000.



GCP查核查核查核查核

•對象：所有以查驗登記為目的之臨床試驗。

•方式：依查核作業的標準作業程序執行。

–主持人簡報。

–進行查核。

–查核結果溝通。



GCP查核與藥物審議之流程

臨床試驗報告

審查委員 查核小姐

進行查核

衛生署與審議委
員審查報告及
撰寫審查意見

查核記錄與
查核報告

審議會討論審查意見與查核結果

試驗主持人及
試驗委託者

指導查核方向

查核記錄表
14天通知

自行查核

符合GCP

資料數據真實

二
星
期

一
個
月

一
星
期

一
星
期



Results of GCP Inspection in 2000-03

Deficiencies Found in GCP Inspection

Item inspected No. of deficiency 2000/01/02/03

1. Authorization and Management 4/ 0/ 3/ 0

2. Clinical Trial Protocol 5/ 8/ 4/ 6

3. Informed Consent 8/ 7/ 24/ 24

4. IRB 22/16/16/7
5. Verify source data with case report form 77/62/103/88

6. Drug Accountability and Management                30/30/68/71

7. Record Archiving 27/29/20/20

8. Computer System and Data Management          24/23/16/19

Total 181/182/254/244
No. of Trials inspected  31/31/37/47
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Joint Institutional Review Board 

(JIRB)

• Initiated  by government, independent 

operation.

•Public hearing in Jan. 1997.

•Established since March 1997. 

•Members were recommended from 5 key 

hospital IRBs of Taiwan. 



「聯合人體試驗委員會」
Joint Institutional Review Board (JIRB)

• 1996年由藥政處蕭美玲處長推動專案計畫，委託台大
侯勝茂副院長及陳恆德醫師，協調五大醫學中心，以
研究計畫方式推動「聯合人體試驗委員會」。

• 1997年三月四日成立「聯合人體試驗委員會」。由台
北榮民總醫院、台大醫院、三軍總醫院、林口長庚醫
院、成大醫院五家醫學中心之人體試驗委員會代表組
成。主任委員由各醫院輪流擔任，秘書處負責運作，
提供高效率的臨床試驗計畫書審查服務。

• 有七十多家醫院，對取得「聯合人體試驗委員會」核准
函之研究計畫，不再做實質審查。



ISO9001:2000認證

2002年11月「聯合
人體試驗委員會」通
過 ISO9001:2000品質
認證，為國內第一個
通過品質認證之人體
試驗委員會。



SIDCER認證制度

� SIDCER認證制度自
2005年七月公佈，「聯
合人體試驗委員會」是
第一個接受認證的人體
試驗委員會。



「財團法人醫學研究倫理基金會」

•2004年六月由「聯合人體試
驗委員會」成立「財團法人
醫學研究倫理基金會」。

•何橈通醫師擔任第一屆董事
長，郭英調醫師擔任執行
長，增設「教育訓練委員
會」和「國際關係委員
會」，更有效率推動臨床試
驗受試者保護工作。
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SIDCER
Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review

• 聯合國世界衛生組織(WHO) ，為讓人體試驗委
員會發揮保護受試者的功能，在TDR (Special 

Program for Research & Training in Tropical 

Disease)下，支援設立SIDCER計劃。

• 全球性的地區論壇聯絡網。

• 推廣受試者保護工作。

• 下分5個地區論壇。



SIDCER下之地區論壇

•FERCAP 亞太地區 Forum for Ethical Review Committees in Asia 

and the Western Pacific

•FLACEIS 拉丁美洲 Latin American Forum of Ethics Committees 

in Health Research

•PABIN 非洲 Pan-African Bioethics Initiative

•FECCIS東歐 Forum of Ethics Committees in the Confederation of 

Independent States

•FOCUS 美加地區Forum for ERCs/IRBs in Canada and the United 

States.



SIDCER

TDR

(UNDP/World Bank/WHO)

FERCAP

FLACEIS PABIN

FECCIS

FACUS

SIDCER架構



台灣在2002年8月1日
FERCAP第二次大會中，修改大會章程後，

成為FERCAP正式會員。



第一步：參加亞太優良醫學研究國際會議
An International Conference on Good Health 

Research Practices in Asia & the Western Pacific

•地點：泰國清邁

•時間：2002.7.25-27

•參加人員：

•衛生署指派參加人員

–醫政處陳怡安科長

–蔡甫昌醫師(台大醫院IRB委員，衛生署醫學倫理委員會委員)

–楊秀儀律師(長庚醫院IRB委員，衛生署法規委員會委員)

•自行參加：郭英調醫師



能夠參加亞太優良醫學
研究國際會議的原因

� FERCAP以往運作方式流於僅是開會形式，經建議充實
內容。本亞太優良醫學研究國際會議為第一次辦理，進
行Ethical Review的教育訓練。

� 會議籌辦階段WHO官員Chen Ken (Medical Officer, 

Regional Office of Western Pacific, WPRO, WHO，自稱
為老菲律賓)曾經質疑台灣參加資格，主辦單位以本論壇
為獨立，非政治性質等理由讓台灣籍專家與會。



第二步：參加會議表現優異

• 分組討論乃分五組不同會場，每組約八至十人
各組選舉主席與發言人。

•除蔡甫昌醫師及楊秀儀律師報告台灣狀況時表
現優異外，三次分組討論(Working Group)時皆
踴躍發言。

• 郭英調醫師有兩次代表報告(第二次報告乃因第
一次表現優異，全體組員推薦再次代表報告)

• 楊秀儀律師有一次代表報告。



第二步：參加會議表現優異

• 由於台灣籍專家表現優異，WHO官員Chen 
Ken，會議結束時主動向郭英調醫師問候，感謝
參加。

• WHO負責SIDCER之專家Jundra Karbwang (泰籍)
亦對台灣表現印象良好，強烈建議應參加廿七日
會議結束後，於緊接在七月廿九日至八月二日在
泰國曼谷舉行之倫理審查普查評量訓練
(Surveying and evaluating ethical review practices) 

• 並告知將在八月一日舉行FERCAP大會，願意修
改章程讓台灣加入。



第三步：參加倫理審查普查評量訓練
(Surveying and evaluating ethical review practices)

• 四位台灣籍專家知有此機會，但每個人都有
很多工作，無法於廿七日會議結束後，繼續
參加在七月廿九日至八月二日的會議。

• 若台灣無人參加FERCAP大會，要修改章程
讓台灣加入，便有相當困難。

• 郭英調醫師於廿八日會議結束，返回台灣處
理事務後，於七月卅日再次趕回曼谷參加
「倫理審查普查評量訓練」會議。



參加倫理審查普查評量訓練
(Surveying and evaluating ethical review practices)

Bangkok, July 29-Aug. 2, 2002, 



第三步：參加倫理審查普查評量訓練
(Surveying and evaluating ethical review practices)

• 「倫理審查普查評量訓練」為五天課程，前
兩天為訓練如何做普查，第三天及第四天為
實地練習，分兩組評量泰國藥政處的人體試
驗委員會及一所大學人體試驗委員會。

• 郭英調醫師雖前兩日未能參加訓練課程，但
因曾負責查核業務，經驗豐富，被推為泰國
藥政處組的報告代表。



第四步：參加FERCAP大會

• FERCAP大會於八月一日晚上在泰國FDA舉行。

• 大會主席 Dr. Vichai Chokevivat為泰國FDA局長，亦
為SIDCER主席，曾訪台二次對我國友善。

• 大會秘書印度籍Dr. Vasantha Muthswamy，及所有參
加代表，對在過去幾天會議中，台灣之表現，皆印
象良好。

• WHO負責SIDCER之專家Jundra Karbwang (泰籍)全
程參加。

• 確認議程後，即討論修改章程。



第四步：參加FERCAP大會

• 章程第一條：The organization bears the name 

‘Forum for Ethical Review Committees in Asia and 

the Western Pacific ’and the acronym FERCAP. The 

countries include all those in the South East Asian and 

Western Pacific region as per WHO nomenclature 

(SEARO  & WPRO)

• 建議刪除最後對countries 的定義，以讓台灣能夠加
入。

• 因台灣之表現優良，與會代表皆無意見。



第四步：參加FERCAP大會

• 中共代表發言，表示不應視台灣為一個國家。

• 大會主席泰籍Dr. Vichai Chokevivat及大會秘書印度
籍Dr. Vasantha Muthswamy多次發言說明，表示重點
在能夠讓台灣加入，一起保護受試者，不討論政治議
題。

• 最後同意刪除對countries 的定義，讓台灣能夠加入。



第四步：參加FERCAP大會

•修改章程之規定。

•章程第卅四條：

•The Term of Reference of the FERCAP may be amended 

only in a General Assembly.

•A two-third majority of these voting is required to amend 

the Terms of Reference.

•大會主席表示，因會員人數多，故改成members 

present in the assembly。



第五步：參加FERCAP以後

� 參加FERCAP年會--終身會員

� 舉行IRB委員之訓練講習會

� 發展 IRB委員間之聯絡網 Forum for 

Independent Review System in Taiwan 

(FIRST) 

� FIRST newsletter



參加 2003年12月15-17日於泰國曼谷舉行之
「亞太倫理審查論壇」 FERCAP年會

•十五個國家約五十人參加。

•我國有劉鈞男律師和郭英調醫師兩人與會。

•郭英調醫師應邀於會中發表演講，題目為「臨床試驗中

病患隱私權及資料安全性的確保」

•劉鈞男律師亦受邀於會中發表律師對倫理審查之觀點。

•郭英調醫師於會中年會理事改選獲選為Steering 

Committee之communication officer。



IRB委員之訓練講習會委員之訓練講習會委員之訓練講習會委員之訓練講習會
19-20 December 2003, Taipei, Taiwan

A Workshop on the Ethical 

Review of Health 

Research in Taiwan

The Present Status 

and Future 

Perspective of  

Values & 

Procedures



「「「「倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望」」」」國際研討會國際研討會國際研討會國際研討會
19-20 December 2003, Taipei, Taiwan

Organised by
Joint IRB

Forum for Independent Review System in Taiwan (FIRST)

in collaboration with
Chinese Medical Association
Department of Health, Taiwan

Forum for Ethical Review in Asia & the Western Pacific (FERCAP)
WHO/TDR Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review 

(SIDCER)
European Forum for Good Clinical Practice (EFGCP)

World Medical Association (WMA)



IRB委員之訓練講習會國外講師委員之訓練講習會國外講師委員之訓練講習會國外講師委員之訓練講習會國外講師
19-20 December 2003, Taipei, Taiwan

•Juntra Karbwang, 

SIDCER Coordinator/TDR/WHO

•Vichai Chokevivat,
Chairman, FERCAP/SIDCER

•Francis P. Crawley, 

Secretary General, EFGCP

•Melody Lin, Deputy 

Director, OHRP



「「「「倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望倫理審查的現況與期望」」」」國際研討會國際研討會國際研討會國際研討會
19-20 December 2003

第一階段：研究價值與倫理審查

第二階段：研究與倫理審查實務

第三階段：人體試驗委員會的委員訓練

第四階段：確立倫理審查的品質

第五階段：社會對受試者保護的肯定



人體試驗委員會之運作標準

運作標準
–醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準 92.11.12公告

–WHO：Operational Guidelines for Ethics Committees That 

Review Biomedical Research

認證/稽核/普查標準

–WHO： Surveying & Evaluating Ethical Review Practice

–AAHRPP：Association for the Accreditation of 

Human Research Protection Program, Inc



Operational Guidelines for Ethics Committees That 

Review Biomedical Research

The aim of these guidelines is to provide guidance 

for ethics committees concerning appropriate

operating procedures



醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準

•行政院衛生署92.11.12 衛署醫字第 ○九二○
二○二五○七號公告

•目的

–提升醫療機構人體試驗委員會之功能。

–建立獨立之審查機制。

–確保受試者之權益。

–增進人體試驗計畫審查之效率。



醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準

適用原則

•施行人體試驗之醫療機構（以下簡稱試驗機
構）應依本基準之規定組成人體試驗委員會
（以下簡稱委員會）為必要之審查。

•前項委員會，試驗機構得以倫理委員會或其他
適當名稱定之。



IRB委員之訓練講習會委員之訓練講習會委員之訓練講習會委員之訓練講習會

April 12、、、、13、、、、19, 2004

地點：台北、台中、高雄

•人體試驗委員會審查的特殊性

–如何透過審查來保護受試者

•人體試驗委員會的相關法規與法律責任

•如何透過受試者同意書保護受試者



參加 2004年12月13-15日於泰國清邁舉行
之「亞太倫理審查論壇」 FERCAP年會



參加 2004年12月13-15日於泰國清邁舉行
之「亞太倫理審查論壇」 FERCAP年會

•該會有來自十五個國家約九十人參加。

•此次我國代表團由長庚醫院謝燦堂副院長領
隊，總計有廿二人參加。比本地泰國參加人數
還多，為參加之最大代表團。

•會中代表團表現傑出，除郭英調醫師和胡幼圃
教授發表專題演講外，在討論時段多人發言。
此外多人擔任分組代表上台報告。

•代表團表現傑出。大會多次發言感謝台灣熱情
參與。



「人體試驗委員會標準作業」國際研討會」
March 28-29, 2005

• 由FERCAP steering committee成員主講「IRB-SOP」國際
研討會，有約200人參加，含10位外國學員。

• 會後由數家醫院 IRB共同將所有SOP翻譯成中文



「ACRP-OHRP台灣2005臨床試驗講習班」
May 27-28, 2005

由ACRP teaching faculty主講，約220人參加。



ACRP組織簡介

•國際組織Association of Clinical Research 

Professionals。成立於1976年，是一個國
際性的臨床試驗研究人員聯誼會。

•提供CRA(Clinical Research Associate)、
CRC(Clinical Research Coordinate)和
CTI(Clinical Trial Investigator, 亦即PI)的資
格認證。



ACRP 之CTI認證

•ACRP只提供CRA和CRC的認證，2001於歐
洲、2002於北美舉行首次的CTI認證考試。

•2005年6月來台辦理研究主持人訓練班。

–2005年9月第一次在台北舉行認證考試。

–2006年3月第二次在台北舉行認證考試。

–2006年9月第三次在台北舉行認證考試。





2005年9月ACRP通過名單

CRC通過率：56%

•蔡麗芬 馬偕紀念醫院

•李佳蓉 馬偕紀念醫院

•林嫦如 中國中藥臨床試驗中心

•徐淑萍 國際精鼎科技股份有限公司

•李嘉倩 國際精鼎科技股份有限公司



2005年9月ACRP通過名單
CRA通過率：63%

•莊亦帆 國際精鼎科技股份有限公司
•邱嘉惠 國際精鼎科技股份有限公司
•張依同 Pfizer Taiwan Limited

•李也夫 PhytoHealth Corporation

•刑惠婷 臺灣阿斯特捷利康股份有限公司
•程仁慧 臺灣阿斯特捷利康股份有限公司
•常玉澤 臺灣阿斯特捷利康股份有限公司
•孟穎潔 台灣東洋藥品工業股份有限公司
•陳泓元 台灣拜耳股份有限公司
•鄭舒文 台灣拜耳股份有限公司



2005年9月ACRP通過名單

CTI 通過率：50%

•林興中 高雄榮總
•林家齊 台大醫院
•楊志新 台大醫院
•侯明峰 高雄醫學大學附設醫院
•蒲永孝 台大醫院
•羅淑芬 林口長庚
•張正雄 彰化基督教醫院
•藍祚鴻 花蓮玉里醫院
•邱獻章 花蓮玉里醫院



西雅圖參訪
July 12-15,2005

至美國西雅圖參訪
• Western IRB 
• Fred  Hutchinson Cancer 

Research Center (FHCRC) IRB

• 華盛頓大學IRB。



引進CITI Program網路訓練課程

2005
• CITI Program是關於受試者保護的網路訓練課程。不僅可以作為
人體試驗委員會之委員訓練，也可提供研究醫師或研究護士等
研究相關人員訓練之用。（網址：http://www.citiprogram.org）



Surveying & Evaluating Ethical Review Practice

Aim: to facilitate and 

support procedures for 

assisting the 

development of 

QUALITY and 

TRANSPARENCY in 

ethical review



SIDCER/FERCAP認證行程

• 2005年七月訪查JIRB

• 2005年七月泰國Royal Army Hospital IRB

• 2005年十月訪查彰基IRB

• 2006年三月訪查韓國Seoul National 

University Hospital, ASAN Medical Center

• 2006年七月訪查臺大、北榮、長庚、三總

• 2006年八月訪查上海 2nd Military University



參加 2005年12月12-14日於泰國芭達雅舉行
之「亞太倫理審查論壇」 FERCAP年會

•郭英調醫師於會中獲選為Vice-Chairperson



訪問 Philadelphia Children's Clinical 

Research Institute IRB, Jun 19, 2006



訪問賓州大學人體試驗委員會Jun 22, 2006



台灣的受試者保護經驗

•前言

•「藥品優良臨床試驗準則」GCP

•「聯合人體試驗委員會」 JIRB 

•亞太倫理審查論壇 FERCAP/FIRST

•結語




