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七個提昇IRB效率錦囊妙計

1.強勢的機構首長

2.和研究團隊有教育及合作關係

3.持續改進的SOP

4.集中研究資源

5.只管法律要求的內容

6.研究只要合法可行，IRB就通過

7.行政作業有彈性





Research
•A systematic investigation, 

including research development 

testing, and evaluation, designed 

to develop or contribute to 

generalize knowledge.

•The major goal of research :  

benefit other than research subject

•NOT research (No IRB review) 
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Practice vs. Research

• Practice: interventions that are designed 

solely to enhance the well-being of an 

individual patient and that have a 

reasonable expectation of success.

• Research: an activity designed to test 

an hypothesis, permit conclusions to 

be drawn, and thereby to develop or 

contribute to generalized knowledge

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html


法規上的名詞定義

臨床試驗

•藥品優良臨床試
驗準則第三條

•發現或證明藥品在
臨床、藥理或其他
藥學上之作用為目
的，而於人體執行
之研究

人體試驗

•醫療法第八條

•指醫療機構依醫學
理論於人體施行新
醫療技術、新藥品、
新醫療器材及學名
藥生體可用率、生
體相等性之試驗研
究

人體研究

•人體研究法第四條

•人體研究（以下簡
稱研究）指從事取
得、調查、分析、
運用人體檢體或個
人之生物行為、生
理、心理、遺傳、
醫學等有關資訊之
研究。



人體研究法

•100年12月09日立法院三讀通過。

•99年5月26日公布「個人資料保護法
」，其第六條明定「有關醫療、基因
、性生活、健康檢查及犯罪前科之個
人資料，不得蒐集、處理或利用。但
有下列情形之一者，不在此限：一、
法律明文規定。…」，為避免醫療相
關科學研究因個人資料保護法而被限
縮發展，並確保研究對象之權益，立
法有其必要性。



南懷瑾: 「仗義每從屠狗輩，負
心多是讀書人。」

•……同情、可憐他人的是窮人，窮人才會同
情窮人，痛苦中人才會同情痛苦的人，屠狗
輩就是殺豬殺狗的，沒讀過什麼書。

•……知識分子知識高，自己思想解釋就越多
，不願意做的時候，他會刻意加以解釋。

•知識低的人不會解釋，朋友嘛！怎麼不去？
為朋友沒有理由不去，因為他思想不複雜。



The Tuskegee Syphilis Study

 1932-1972年Public Health Service與 Tuskegee 
Institute在阿拉巴馬州Macon County對黑人進行梅毒自
然病程的記錄計畫 "Tuskegee Study of Untreated 
Syphilis in the Negro Male.“

 600位黑人男性，梅毒病患399人，對照組201人。

 研究人員謊稱要治療他們的“bad blood”（是當地對梅
毒、貧血及倦怠等症的通稱）事實上：沒有任何治療

 100人死於梅毒、40位妻子受感染、19名先天性梅毒病童

 1943年已發明Penicillin可有效的治療梅毒。

 但為了完整的觀察梅毒病程，卻故意不治療這些被梅毒
感染的貧窮黑人。

 1972-Jean Heller-New York Times



IRB的使命

•保護受試者的安全、權益
與福祉

•保護研究者(研究成果)的安
全

•真的是這樣嗎?
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研究獲得IRB核准之條件
(45 CFR 46)

受試者的風險降到最低

相對於潛在利益，受試者所冒之風險合理

公平的選擇受試者

合理的知情同意程序

有知情同意的相關記錄

進行過程對受試者的安全有合適的追蹤

對受試者的隱私及資料保密有合宜處置

易受傷害的受試者有額外保護 (subpart)



IRB 運作原則
• 公開原則（§6）：

審查會之審查人員、會議記錄以及審查會之審查作業規範

應予公開。

• 利益衝突迴避（§8）：

審查人員有下列情形之一者，應即迴避：

一、為人體試驗計畫之主持人、協同主持人或委託人。

二、與主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻

親或曾有此關係。

三、與人體試驗計畫委託人有聘僱關係。

四、其他經審查會認有利益迴避之必要者。



好的審查

 意見清楚具體。

 要求合理，可受公評。

 依研究資源多少，區別必須做到的
要求，和品質改善的建議。

 研究人員收到會感謝而不是咒罵。



•同意書對於參與的社會風險並未說明，
應說明告知受檢者，目前無法預測基因
資料外洩而造成對受檢者的社會權益之
影響，例如：就學、就業、就醫或就養
等。並計畫主持人應確保避免受檢者基
因資料的外洩。

原來意見



•同意書對於參與的社會風險，建議修改為「目前無
法預知對您的社會權益有何種影響，但計畫主持人
會小心維護您基因資料的機密。除了有關機構依法
調查外，主持人會小心維護您的隱私。對於就業/保
險方面，參與本研究不會有直接的風險。但若他人(
例如您的保險公司或雇主)無意中得知您參與研究，
或許會產生對您不利的影響。您提供的檢體，一個
號碼將取代您的姓名，因此任何的研究報告中將不
會有您的個人資料，而研究的結果亦不會與臨床資
料庫連結。透過這些處理，主持人將盡可能的降低
這些風險對您的影響。」

更新版意見



•依據人體研究法對同意書之要求，請說
明研究產生實質效益或衍生其他權益時
之歸屬。

原來意見



•同意書對於研究產生實質效益或衍生其
他權益時之歸屬，建議修改為「本計畫
研究成果若獲得學術發表、智慧財產、
實質效益或衍生其他權益時，您將同意
無償轉讓XX大學與XX醫院作為從事疾病
診斷、預防、治療及研究等醫學用途。
」

更新版意見





IRB制度的反思

•IRB委員有沒有盲點?

•IRB委員真能告知研究人員social voice?

–背景考量(scientist /non-scentist)

–性別考量(Male/female)

–身份考量(institutional/community)

–年齡族群問題(新世代)

好的IRB委員—清楚表達意見；但不堅持。



Lesson learned from US IRB system

•Delay research starting time

•More complex informed consent

•Improved human subject 
protection???

Greg Koski, 

Ex-OHRP director











要幾個小時的訓練才夠?

•不管幾個小時都沒用。

•怎麼辦?

•先給題庫的考試。



和研究團隊有教育合作關係

有輔導研究團隊的機制

1.送件輔導

2.電話/email 回覆

3.當面到訪/實地訪視



和研究團隊有教育合作關係

•輔導成功要訣

–知識夠

–及時回應

–足夠支援





好的SOP
SOP--經驗的累積

1.操作型內容

2.依據作業流程

3.知道誰要做

4.實際執行過







不符SOP，是不是狀況已改變?

•追蹤不符SOP狀況

•考慮是否要修改SOP

•SOP 是否能

–更清楚

–更短

–更快

–更容易

–更簡單
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1.強勢的機構首長

2.和研究團隊有教育合作關係

3.持續改進的SOP

4.集中研究資源

5.只管法律要求的內容

6.研究只要合法可行，IRB就通過

7.行政作業有彈性





案例回顧
Milgram Studies of Obedience to Authority

•參與者被告知參加一項 「負性強化 （negative
reinforcement） 在學習的角色」 的研究

•在研究過程中，有一名 「學員」 接受口試，他
的手腕套著一個連接電擊器的金屬環，每當「 學
員」 答錯便會遭受電擊一次，而每答錯一次，電
擊能量便上調15 伏特

•參與者在另一個房間擔任「行刑者」，經由單面
鏡 （one-way mirror） 觀察 「學員」 的狀況
及依照身旁的「教授」 指示，執行電擊
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案例回顧
Milgram Studies of Obedience to Authority

•事實上，「學員」 是一位演員，他手腕套著的金
屬環並沒有連接電擊器，每次「 電擊」 的痛苦
表情都是裝出來的。

•縱使「 學員」 呈現出痛楚，甚至電擊的能量可
能致命，仍有超過一半的參與者在「 教授」 的
指示之下執行電擊。

•在研究結束之後，參與者認知到自己曾作出殘忍
的行為時，有許多人在心理上受到極度的打擊。
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Milgram experiment（續）

 Results:
65% (two-thirds) of 
participants (i.e. 

teachers) 
continued to the 

highest 
level of 450 volts. 

All the 
participants continued 

to 
300 volts.
 Ethical Issues
◦ Deception
◦ Protection of 
participants
 that may have the 

potential to cause 
psychological harm





所有的災難都是因為

•CRC未經訓練

•主持人不聽CRC的話

•主持人未經訓練

•臨床試驗協調者
•clinical research coordinator, CRC











要幾個小時的訓練才夠?

•不管幾個小時都沒用。

•怎麼辦?

•先給題庫的考試。
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研究未監督之罰則
人體研究法第16-17條

•審查會對審查通過之研究未為必要之監督。

•處該研究機構或獨立審查會新臺幣六萬元以
上六十萬元以下罰鍰，並應令其限期改善，屆
期不改正者，得命其解散審查會；情節重大者，
處一個月以上一年以下停止審查處分。

•研究機構未為必要之監督

•處該研究機構新臺幣五萬元以上五十萬元以
下罰鍰，並得命其中止或終止研究。



受試者保護工作
研究機構與IRB的分工比較

研究機構

•作業可不公開

•要查核研究/知情
同意

– 方式無規定(書面/
實地)

– 頻率無規定

– 沒做好需負責

IRB

•作業公開(有院外委員、
記錄要公開)

•要查核研究/知情同意

– 方式無規定(書面/實地)

– 頻率有規定

– 沒做好不需負責



罵聲不斷!
•IRB審查標準不一

•IRB不應該審科學部分，我已通過科技
部審查。

•只管同意書(知情同意)，不是在保護受
試者
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研究獲得IRB核准之條件
(45 CFR 46)

 受試者的風險降到最低

 相對於潛在利益，受試者所冒之風險合理

 公平的選擇受試者

 合理的知情同意程序

 有知情同意的相關記錄

 進行過程對受試者的安全有合適的追蹤

 對受試者的隱私及資料保密有合宜處置

 易受傷害的受試者有額外保護 (subpart)



改善之道

•清楚說明根據違反那一項要求要改

•說明如何改

•例如:

•同意書和計畫書不一致。

•錯字。

•如何送醫步驟說明不夠清楚。





改善之道

行政人員同時也是委員，可隨時審查。

會議記錄草案，劃出開會需討論重點。

會議改好的同意書給PI確認。

行政人員篩選合適委員審查。

行政人員篩選合適審查意見。


