
    中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會和中區區域性研究倫

理中心於 2013 年 3 月 21 日舉辦審查委員教育訓練，邀請陳祖裕教授

蒞臨主講「大學或研究機構『人類研究保護計畫』 (Human Research 

Protection Program, HRPP) 建置之規劃與意涵」，由本中心教育訓練委

員會辛幸珍主任委員主持。陳教授現任彰化基督教醫院教研創新學院

執行長暨教學部主任、受試者保護辦公室主任、醫學研究倫理基金會

常務董事、聯合人體試驗委員會審查委員暨第一委員會執行秘書、受

試者保護協會常務理事，曾任芝加哥大學醫學院肝病研究中心研究

員、台北榮民總醫院教學研究部主治醫師、陽明大學副教務長暨實習

組組長、中國醫藥大學醫學系主任暨附設醫院教學部主任、台北醫學 
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彰化基督教醫院教研創新學院執行

長暨教學部主任陳祖裕教授主講

「大學或研究機構『人類研究保護

計畫』建置之規劃與意涵」  



大學附設醫院教學副院長、財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會副執行長，是

國內少數取得 IRB 專業人員證明(CIP)的學者。陳教授在本校院任職期間曾任本

中心的執行秘書和計畫共同主持人，目前仍擔任本中心顧問，對計畫的擬訂和

執行、本中心和本校院研究倫理委員會的建置、標準作業程序的制定和舉辦教

育訓練皆付出相當大的心力和貢獻。以陳教授多年推動研究倫理的經驗和能讓

聽眾如沐春風的演講特色，對參與講習的本校院和中區審查委員會的委員而言

有相當助益。 

    陳教授的演講主要分析「人類研究保護計畫認證協會」 (The Association for 

the Accreditation of Human Research Protection Programs, AAHRPP) 評鑑制度的特

色。AAHRPP 是美國著名的非官方評鑑組織，美國或其他國家執行人類研究且已

制定人類研究保護計畫 (HRPP) 的機構，皆可向 AAHRPP 申請認證評鑑 1。對

AAHRPP 而言，一個機構的 HRPP 除涉及人體試驗委員會/倫理委員會 (IRB/EC) 

外，尚應涵蓋契約經費、藥事服務、利益衝突、教育計畫、研究人員、遵從監督、

參與者宣導 (participant outreach) 等各個部分，與其他評鑑只著重查核 IRB/EC 有 

 

 

 

 

 

 

 

所不同。例如，在契約經費方面，檢查廠商的契約書上是否列明保障受試者權益

的條文，以及當研究造成傷害時是否有足夠的經費可供賠償，對受試者的保護便

很重要。藥事服務也是如此，因為若藥物的管理保存有問題，提供給受試者的藥

物失效，自然會造成傷害。在利益衝突方面，IRB/EC 所關注的通常是個人的利益

衝突問題，而且較容易處理，只要計畫主持人說明清楚與廠商之間的關係，便能

判定是否適合主持，而審查委員也只要不審查或開會時迴避涉及利益衝突的研 

 

1有關 AAHRPP 的基本介紹，請參閱顧長欣（2011）。國際研究倫理審查委員會查核評鑑制度－全球篇：人  

 類研究保護計畫認證協會（AAHRPP）。NSC-HRPP 電子報，29，6-13。  

陳教授介紹AAHRPP 

的評鑑程序  
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究計畫即可。然而，機構的利益衝突是 IRB/EC 所無法處理的，因為 IRB/EC 以機

構內的委員佔多數，若廠商曾向機構捐贈，IRB/EC 便很容易傾向於通過廠商的研 

究計畫。因此，應另立由熟知利益衝突問題的機構外人士所組成的利益衝突委員

會，審查機構與廠商的金錢往來是否會影響到 IRB/EC 的審案。在教育計畫方面，

除了審查委員和研究人員的訓練，特別是新進委員的訓練要明確規定外，也要求

對未來可能成為研究參與者的民眾提供參與者宣導，由機構進入社區，例如里民

大會、病友會等組織，向民眾說明甚麼是人類研究和人體研究。若是原住民的研

究，機構也有同樣的責任去教導相關的原住民族群。在研究人員方面，除了要求

教育訓練外，也要給予關懷，特別是送審時研究人員經常遭遇挫折，因此必須加

以引導。在遵從監督方面，除了要監督研究計畫執行的遵循度外，也要提供相關

指引；而且不只是研究人員，IRB/EC 本身也要接受監督。  

    陳教授進一步指出，上述對HRPP應涵蓋範圍的要求即反映在AAHRPP的評

鑑標準上，包括針對組織、IRB/EC、研究者和研究人員三方面的各項標準。相較

之下，AAHRPP 對 IRB/EC 的評鑑標準與台灣從事人類或人體研究的機構所經常

參與的查核標準並無太大差異，因此應可符合 AAHRPP 在這方面的要求。然而，

在機構方面的評鑑標準則是其他針對 IRB/EC 的查核較少提到的，因此若台灣的

大學或醫院申請 AAHRPP 的認證，必須在此多費工夫。例如，標準 I-1 要求機構

應設有系統性及綜合性的 HRPP 來保護研究參與者，機構人員也應了解並依循

HRPP 之政策與程序，這不但要求機構對研究是甚麼給予明確的定義、列明所應

用的法規和倫理標準、確保 IRB/EC 審查的獨立性，同時要求機構要有足夠地位

的官員負責 HRPP 的執行（如大學的研究副校長或醫院的研究副院長）、要有書

面的政策和程序規定審查研究計畫的科學效度，以及要求機構內的研究人員和

IRB委員必須接受HRPP的相關課程。標準 I-2要求機構應確保HRPP有充分資源

來保護由機構執行及監督之研究計畫參與者之權益，則表示機構必須建立評估

機制，每年評定資源是否充分和品質是否可接受，並且確保明年有同樣的資源，

因此 HRPP 必須由研究副校長或研究副院長負責，才有能力找到所需的資源。標

準 I-4 要求機構應回應研究參與者的切身問題，則除了要建立窗口甚至主動聯繫

研究參與者以討論他們的疑慮和關注的問題，讓他們取得相關資訊外，也要建立

計畫外人員提供意見的機制、加強可能參與者的宣導，以及促進相關族群的成員

參與研究的設計和執行。標準 I-5要求機構在需要時須評量及改進對政策與程序、

相關法規及指引的遵循度，以及評量及改進 HRPP 的品質、成效和效率，則表示

機構需要按照例如「規劃－執行－查核－行動」(Plan-Do-Check-Action, PDCA) 的 

NSC-HRPP NEWSLETTER  第三十四期 頁 3 



品質管理程序，制訂和檢討 HRPP。標準 I-6 要求機構應訂出並依循相關的政策與

程序以確保研究執行時的利益衝突能被識別、處理，並降至最低或清除，則除了

要處理個人的利益衝突外也要處理機構的利益衝突，如上述所言者。標準 I-8 要

求機構須與社會大眾、業界及私人委託者共同努力，使所有與參與者的互動均符

合 HRPP 的要求，則除了要求機構與委託者的書面協議中應列明，參與者若遭受

研究相關傷害時應提供醫療照護、研究監測發現有影響參與者安全或研究執行

的狀況應向機構報告外，也須提及在研究結束後，若研究結果會影響參與者安

全，委託者應向機構通報，以便考量如何告知參與者。陳教授指出，其實許多廠

商實際上皆有進行這方面的通報，但 AAHRPP 要求必須寫在合約中，對研究參與

者較有保障。  

 

 

 

 

 

 

 

    在評鑑程序方面，AAHRPP 要求申請機構須先自行評估然後提出申請，

AAHRPP 會根據申請機構所提供的資料進行書面審查，告知申請機構需要改善

的地方，經申請機構針對 AAHRPP 的建議進行改善並回覆 AAHRPP 後，若為

AAHRPP 所接受便會安排實地查核。實地查核後 AAHRPP 將視需要再給予回饋，

再由申請機構回應。最後，AAHRPP 將舉行評定會議，若初次申請的機構獲評鑑

通過將給予三年的效期，若是再次申請則將給予五年的效期。AAHRPP 要求獲認

證的機構須每年繳交年度報告，陳教授認為此工作對機構應付其他評鑑也有相

當幫助，值得平常就蒐集整理相關的資料。在準備申請方面，除了要制訂 HRPP

並把所有相關程序、政策、SOP、會議紀錄等提交 AAHRPP 外，也要制訂教育計

畫書、遵從度監督計畫書、持續品質改善計畫書、各種工作計畫評估表單、稽核

訪查數據的蒐集工具、研究人員手冊，以及進行廠商、計畫主持人和受試者滿意

度的調查。在利益衝突方面，需要準備好各種財務申報，除了研究人員和審查委

員的申報外，機構內負責研究計畫覆核的主管，例如醫院中的院長、副院長、副 

本校院研究倫理委員會和中區

區域性審查委員會的委員聆聽

陳教授的演講  
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主任，也要作財務申報，同時要申報廠商每年的捐贈，合約範本也要重新訂定，

而且要制作一份審查合約用詞查核表。除此之外，許多國外進行人類研究的機構

皆成立諮議委員會，負責監督 IRB/EC 的運作，以及監督研究中心和研究人員對

原訂計畫、法規、HRPP 的政策與程序之遵從度，進行品質改善的工作；並設立

受試者保護辦公室 (Office for Human Subject Protection, OHSP)，負責諮議委員會

的行政事務及實際教育訓練的推動，同時監督 IRB/EC 的行政中心，以符合

AAHRPP 的標準，而 IRB/EC 則只負責審案的工作。  

    總體而言，陳教授認為 AAHRPP 的認證制度可使研究參與者的保護機制更

為全面，知道保護參與者的工作不僅只於 IRB/EC，而且需要機構內其他單位和研

究人員的配合。若機構按照 AAHRPP 的標準規劃 HRPP，則 IRB/EC 與研究人員

之間將建立更緊密的聯繫，形成夥伴關係；而且除了目前的研究人員和研究參

與者外，未來可能的研究人員和參與者都成為整個 HRPP 所關注和教育的對象。

因此，若國內從事人類或人體研究的機構申請 AAHRPP 的認證，對研究倫理的提

升將有相當幫助。  

 

本校院研究倫理委員會第三審查委員會暨

中區區域性審查委員會主任委員宋鴻樟教

授向陳教授提問  
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    中區區域性研究倫理中心謹訂於 102年 05月 24日(星期五)下午 13： 00~17：

00，與東海大學研究發展處、共同學科暨通識教育中心、社會學系、中國醫藥大學

暨附設醫院研究倫理委員會、彰化基督教醫院受試者保護辦公室假東海大學創意設

計暨藝術學院二樓 C215 教室共同舉辦「研究倫理工作坊」，邀請彰化基督教醫院教

研創新學院執行長暨教學部主任陳祖裕教授講述「人文社會科學領域研究倫理審查

發展趨勢」、國立彰化師範大學輔導與諮商學系王智弘教授和東海大學社會工作學

系劉珠利副教授分享「研究倫理送審經驗」，並由本中心黃漢忠博士講述「研究倫

理審查說明」。擬報名者請至本中心網站報名（http://rrec.cmu.edu.tw/02news_d.aspx?

id=89）。詳細議程和相關資訊請參閱活動海報，敬請踴躍參加（聯絡人：中區區域

性研究倫理中心陳慧珊小姐，電話：（04）2205-3366 ＃ 2274）。  

中國醫藥大學中區區域性研究倫理中心研究倫理教育訓練資訊 

102 年 05 月 24 日(五) 東海大學「研究倫理工作坊」，歡迎報名 

活動快訊專區-中國醫藥大學中區區域性研究倫理中心 
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活動快訊專區-成功大學人類行為科學研究倫理審查委員會 
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    臺大研究倫理中心即將於 2013 年 6 月 5 日（週三）下午 2 ： 00 ～ 5 ： 00，假

臺灣大學積學館（化學新館）松柏講堂，辦理「102 年度國立臺灣大學行為與社會科

學研究倫理教育訓練」。本場次將邀請國立臺灣大學醫學院附設醫院研究倫理委員

會委員、敘明法律事務所彭敘明律師講授「研究參與者隱私之保護與研究資料之保

密」，以及疾病管制局人體研究倫理審查會委員、國立陽明大學公共衛生研究所楊

秀儀副教授分享「告知後同意與研究參與者自主權之保護」，亦榮幸邀請臺灣大學

研究倫理委員會主任委員，臺灣大學人類學系謝世忠教授擔任綜合座談主持人。  

    本場講座免費，開放 170 名額，優先錄取臺灣大學成員，含北區保護研究參與

者聯盟成員名額 70 名。本場次預計申請公務人員繼續教育積分，以及西醫師、護理

師、臨床及諮商心理師、社工師等專業人員繼續教育積分認證，以上各積分將視中

央主管機關審核結果發給。  

    場次報名時間為即日起至 5 月 30 日（四）12:00，或至名額額滿截止。機會難得，

歡迎踴躍參加。完整完成課程者，將發予臺大研究倫理中心研習時數證明 3 小時。

詳細資訊歡迎參考本場次海報，以及臺大研究倫理中心網頁 http://rec.ord.ntu.edu.tw/

Default.aspx 。（聯絡人：臺大研究倫理中心專案經理 黃懷蒂 02-33669956、

huaiti@ntu.edu.tw ）  

102 年度國立臺灣大學行為與社會科學研究倫理教育訓練 

歡迎報名參與 

活動快訊專區-臺灣大學研究倫理中心 
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活動快訊專區-臺灣大學研究倫理中心 
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    為配合國科會推動研究倫理政策，中國醫藥大學與中區 38 所大學於 100 年 12 月

共同組成「中區保護研究參與者聯盟」，建立合作平台，共同謀劃中區研究倫理審查

和教育訓練事宜。為完善聯盟運作並促進成員間資源共享與交流，將召開第二次「中

區保護研究參與者聯盟會議」，邀請國科會和教育部代表分別就「行政院國家科學委

員會推動專題研究計畫人類研究倫理審查制度第二期試辦方案」和「教育部人體研究

倫理審查委員會查核作業要點」進行說明，並於會後舉辦研究倫理座談會，誠邀中區

各校伙伴參加。詳情如下：  

舉辦時間：民國 102 年 6 月 7 日（星期五）12 ： 30 ～ 17 ： 20 

舉辦地點：中國醫藥大學立夫教學大樓一樓 104 講堂 

報名網址： http://rrec.cmu.edu.tw/02news_d.aspx?id=88 

聯 絡 人：黃漢忠博士（電話：（04）22053366 分機 2273，傳真：（04）22022732） 

E - m a i l ： rrec@mail.cmu.edu.tw  

◎議 程  

 

第二次中區保護研究參與者聯盟會議 
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