
中山医学大学附设医院人体研究伦理审查委员会
韩志平 主任委员
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一、台湾临床试验规范与IRB
制度/品质进展
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临床试验规范
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受试者风险高、管理层面复杂



为一种結合高科技、高投资报酬、高风险产业(business)；探讨药品
或医疗器械(器材) 试用于人体之研究。若介入之药品或医疗器械(器材)
尚未领有许可证，该研究又称之为人体试验。

为新药研发过程中，验证有效性 (临床疗效、效能、功效)、安全性之
关键，世界各国均相当重视其发展。

为提升中国临床试验竞争力，不仅有助于相关产业发展，更可在新药
上市前收集国人用药资料，保障国人用药安全。
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临床试验
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医疗法
医疗法施
行细则

制订药品
优良临床
试验规范

(GCP)

可同时送
审TFDA
及IRB

药品优良
临床试验
准则

已上市药
品核准剂
量内之学
术研究用
试验

多国多中
心临床试
验审查程

序
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台湾临床试验相关法令演进
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1986
年

1987
年

2000
年

2005
年

2007
年

2010
年

1996
年

Presenter
Presentation Notes
75年：公布医疗法76年：医疗法施行细则：临床试验经IRB审核后，再送主管机关审核89年：可同时送审TFDA及IRB94年：药品优良临床试验准则：药品临床试验之新案申请，及后续变更案件均需通过IRB及主管机关（TFDA）核准96年公告已上市药品核准剂量内之学术研究用试验，可由各院IRB自行列管公告已经核准之临床试验，如未涉及试验设计与安全性之变更，申请者仅需检送IRB 同意函至署备 97、98年公告
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台湾IRB制度/品质进展
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2003
年

• 卫生署公告「医疗机构人体试验审查会组织及作业

基准」

2005
年

• 医策会接受卫生署委托，首次办理医疗机构人体试
验审查会访视计划

2007
年

• 医策会再次与卫生署合作办理人体试验审查会访查

及辅导计划

2008
年

• 医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会认证

(IRB志愿参加)

2011~
• 医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会查核

(IRB强制参加)

Presenter
Presentation Notes
94年医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会 访视计划 96年设置合格基准医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会 访视计划98~99年通过访视51家



伦理审查委员会

Institutional
Review Board

(IRB)

医疗法 人体研究法
人体研究伦理审查
委员组织及运作管

理办法

委员会有三分之一
为法律专家、社会
工作人员及其他社

会公正人士

委员会有五分之二
为机构外委员

单一性别不得低于
三分之一

人体试验管理办法
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人体研究伦理审查委员会(简称审查会/IRB)
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推动联合审查
(JIRB)

人體研究法-
※IRB通過查核

才能審案

IRB接其他合法
审查会通过之
研究计划，得
以简易审查程

序追认之

人体试验委员
会主审中心审
查机制(c-IRB)
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台湾IRB政策演进

Page 9

1996
年

2011
年

2013-
07-01

2012
年

研究于二个以上研究机构实施时，得由各研究机构共同约定之审查会，负审
查、监督及查核之责。→※ 大型医院IRB功能健全，自主性高，整合困难。



一般审查：需进入会议进行讨论后，方可以
做成决议

简易审查：至少一位委员审查，代表审查会
行使核准之决定，并将结果提审查会报告。
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一般审查 vs. 简易审查
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二、c-IRB介绍
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2012年，台湾医药品查验中心(CDE)针对跨
国药厂及试验委托机构(CRO)进行问卷调查

多国多中心新药临床试验面临的困难
IRB审查时效 (速度、品质)
• 临床试验合同(契约)签署
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c-IRB之缘起
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拘束力：接受补助计划合同的医院 (申请争取执行卓越中心
计划之医疗机构 )

主要适用对象：厂商发起之多中心药品临床试验案

核心机制： 1家医院IRB主审+其余医院IRB副审(简审)
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CIRB核心政策

Page 13



© 2018 DIA, Inc. All rights reserved. Page 14

■IRB之简易审查追
认作业，依法列入
IRB查核重点。
■经审查通过之临
床试验之后续追踪
审查、查核、严重
不良事件通报、结
案等作业及收费等
行政程序，由执行
临床试验之各医疗
机构IRB一自定义之
程序处理。

国内外厂商提出多中心药品临床试验
IRB审查申请

医药品查验中心

台大 成大 万芳 中国医 长庚 北荣 高医

分派轮流担任IRB主审中心

主审审查结果

厂商 CDE

执行临床试验之医院
医院1、医院2、医院3…… CDE

审查结果

简易审查

厂商 CDE

每月提供审查
结果报表给DOH

副知

副知

副知

通知

通知

送件

审查时程

应于收件日
翌日起20个
工作天(扣除
补件时间)完
成审查

审查完成后，翌
日应将审查结果
以公文副知CDE
审查结果

应于收件日(含
主审审查结果)
之翌日起10个
工作天内(不扣
除补件时间)以
简易审查方式完
成审查。
审查完成后，翌
日应将审查结果
以公文副知
CDE审查结果。

依据：101.7.5公告「伦理审查委员会得简易程序审查
之人体研究案件范围」第9点之规定，得以简易审查程
序追认

参考 CDE



 合约规定每案每逾期一日，应扣款补助经费 5,000 NTD (1,100
RMD)

 扣款总额上限为IRB新案初审之审查费 60,000 NTD (13,000 
RMD) ；修正案分为行政变更之审查费 5000 NTD (1100RMD)；
实质变更之审查费20000 NTD(4400 RMD)

 审查效率纳入下一次补助计划加扣分之参考。
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c-IRB配套措施
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参考 CDE

Presenter
Presentation Notes
表现优良，纳入下一期卓越臨床試驗中心评审加分之參考，反之超过扣款总额(审查费)，尚未完成审查之中心，于下一期公开征求时，纳 入评审评分之扣分參考及补助金额之參考。
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参加之医疗机构
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主审9家

副审24家

志愿参与

Presenter
Presentation Notes
主审 台湾大学医学院附设医院、成大医院、台北医学大学附设医院(包含北医/万芳医院／双和医院）、中国医药大学附设医院、长庚纪念医院、台北荣民总医院、高雄医学大学附设中和纪念医院副审中山医学大学附设医院、台中荣民总医院、行政院卫生署八里疗养院、行政院卫生署嘉南疗养院、高雄市立凯旋医院、高雄医学大学附设中和医院、马偕纪念医院、台北医学大学附设医院、医疗财团法人辜公亮基金会和信治癌中心医院、财团法人彰化基督教医院、奇美医疗财团法人奇美医院、天主教耕莘医疗财团法人耕莘医院、戴德森医疗财团法人嘉义基督教医院、佛教慈济医疗财团法人花莲慈济医院、卫生福利部玉里医院
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c-IRB审查机制
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厂商在线申请
多中心临床试验

结案

CDE系统
分派主审IRB

厂商于20个工作天内
将资料送至主审IRB

主审IRB于20天内(不
含补件时间)完成审

查

主审在线填写结案
时间及审查结果

厂商准备资料送
至副审IRB

系统发信通知审
查结果给厂商及

所有IRB

参考 CDE



主审医院IRB审查时间计算方式：
审查结束日期－审查开始日期＝全部时间
补件结束日期－补件开始日期＝补件时间
全部时间－补件时间＝IRB审查时间 (20工作天)

副审医院IRB审查时间计算方式：
审查结束日期－审查开始日期＝全部时间
补件结束日期－补件开始日期＝补件时间
全部时间 + 补件时间＝IRB审查时间 (10工作天)

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

c-IRB规定时限计算方式
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三、 c-IRB审查时效管控机制
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主审IRB作业流程
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IRB收到文件数据,

厂商填入审查开始

日期,审查时间开始

IRB通知补件/修正,厂

商填入补件开始日期,

审查时间暂停

厂商补件完成，填入

补件完成日期审查时

间重新启动

主审IRB结案

主审IRB审查完成并于

系统填写审查完成日

期及结果，审查结束

厂商补件作业

(不限次数)

是否提出

补件/修正

意见

IRB上传

结案文件

厂商上传

完成补件

之文件

厂商上传

要求补件

之文件

是

否

参考 CDE

綠色流程主審醫院須於20
天內完成
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副审IRB作业流程
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厂商备齐主审结果

及补件内容/回复

数据送至副审IRB

副审IRB结案

厂商送件

至副审

IRB

厂商补

齐资料

IRB完成收件,厂商填

入审查开始日期,审

查时间开始

IRB审查完成,由IRB

填入审查完成日期

及结果,审查结束

确认数

据是否

完整

否

是

源数据参考 CDE

綠色流程副審醫院須於10天內完成
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CIRB审查时间查询
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指派主审IRB

主审IRB审查结果通知

撤案通知

提醒厂商上线登录通知

新增/删除试验中心
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CIRB系统主动发信类别
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指派主审IRB信件范例
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参考 CDE
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中山附医IRB收到通知信件
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通知主副审信件

厂商申请结束流程



四、c-IRB执行成果及回馈
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执行至今统计
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统计时间：2013年7月1日~2017年10月31日
总申请案件数 786件，完成送审656件
主审于时限内完成审查件数 656件，达标率97.2%
已登录副审完成审查件数 2405件
副审于时限内完成审查 达标率81.6%
主审IRB平均审查天数 9.7
副审IRB平均审查天数 7.9
厂商平均补件天数 7.8

源数据参考 CDE



统计区间：2013/7/1-2015/3/31
申请撤案件数：43件
主审完成审查：7件
已指派主审但尚未送件：16件
尚未指派主审：20件
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c-IRB撤案统计
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c-IRB撤案原因分析
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 试验委托者或总公司或暂停试验执行

 试验委托者决定不在台湾执行试验

 计划书大幅修正，待新版完成后再重新送件

 更改送件策略，改为各IRB个别送审

 其他(含：重复申请、承办人操作错误等)
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c-IRB审查件数
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2014 副审
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2017 主审



与会人员
TAIRB=台湾IRB联盟
TCRA=台湾药物临床研究协会
IRPMA=开发性制药研究协会

会议内容
倡导新法规
CIRB相关讨论及执行报告
讨论临床试验相关议题交由各机构

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

CDE定时召开会议(一年约6次)
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IRB提出议题
 审查时间有限→要求送审时文件齐全
 检体保存期限应有期限
 损害赔偿部分建议有制式字句

厂商提出议题
 主副审受试者同意书皆不一致
 同意书收案人数在单一机构是否可删除
 主副审医院对于研究团队GCP教育训练时数要求不一致

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

c-IRB双方重要沟通议题
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 删除「医疗机构检体可永久保存」，共识为15~20年
 IRB接受他院同意书格式
 公告ICF损害补偿范本
 建立同意书查检表
 公布合约范本(英文版)

※但仍尊重IRB之独立审查

 中山附医同意書範本

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

TAIRB与CDE居中协调
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给厂商问卷题目

• 公司类别
• 对c-IRB机制满意吗?
• c-IRB系统是否好操作?
• 对CDE管理c-IRB机制满意吗?
• 后续修正案纳入c-IRB机制看法?

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

CDE发放c-IRB问卷(2016年)
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问卷结果：填写者信息
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公司类别 回复人数 百分比

台资药厂 8 7%

外资药厂 37 34%

CRA 64 59%



对c-IRB机制满意吗?

非常满意 11 10.1%

满意 61 56.0%
普通 32 29.4%
不满意 4 3.7%

非常不满意 1 0.9%

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

问卷结果：对c-IRB机制满意吗?
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c-IRB系统是否好操作?

好操作 70 64.2%

普通 37 33.9%
不好操作 2 1.8%

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

问卷结果：c-IRB系统是否好操作?

Page 37



对CDE管理c-IRB机制满意吗?

非常满意 13 11.9%

满意 53 48.6%
普通 33 30.3%
不满意 10 9.2%

非常不满意 0 0%
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问卷结果：对CDE管理c-IRB机制满意吗?
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CDE问卷结论：修正案是否纳入c-IRB
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变更案是否纳入c-IRB

纳入 35 32.0%

不纳入 39 36.0%

无意见 35 36.0%



五、c-IRB概念扩大为区域

结盟 (中山附医经验)
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中山附医 IRB：c-IRB审查(主审)流程图
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主持人送件

行政审查

文件有问题，退回

分派委员

委员会议
或临时会议

通过
修正后同意
修正后再送审

不通过

发许可函

申覆

20个工作天，
扣除补件时间

临时会议
同意 不同意
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中山附医 IRB： c-IRB审查(副审)流程图
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主持人送件

行政审查

进入审查流程

通过 有条件通过 不通过

委员会议追认 不同意

文件有问题，退
回

10天(含厂商回复)

临时会议或提会
(视需要)



要求检附主审医院审查意见及厂商(主持人)回复之全部内容。

秘书处行政审查，核对「执行机构、委员会、主持人、投诉专
线等」，并针对「常见疑义」，主动联系厂商，是否先行修正？
确认后，进入审查时程 (10个工作天)。

委员审查为三日，若有疑义，厂商需于二日内回复。(一位以
上资深委员审查，「核准」以简易审查程序办理；「不核准」
需提交审查会议或招开临时会议决议。)

针对部分较争议文件 (如媒体招募广告、ICF、…等)，得暂不
予已同意，请厂商日后再以修正案之新增文件方式，另行送件。

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

中山附医参加c-IRB审查经验 (副审医院)
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中荣、彰基、亚东、台中慈济、义大、马偕、耕莘及奇美等8间医
院签署合作意向书

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

中山附医区域结盟医院
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六、未来展望
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法规规范

品质

效率
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推广各式范本(ex. CDE公告合同范本，TAIRB公告ICF范本)

推动审查共识 (ex. IRB以伦理为主，CDE以科学为主) 

厂商加强撰写文件品质
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