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時    間：一百一十二年十月二十六日(星期四) 下午 17：30 

地    點：中國醫藥大學附設醫院第一醫療大樓B1(A3)會議室 

主    席：林正介主任委員 
出席委員：（生物醫學領域） 

周子傑委員、陳麗文委員、辛幸珍委員、龍紀萱委員 
（人文社會科學領域） 

胡豐榮委員 
陳叔倬委員、黃漢忠委員/執行秘書 

（機構外法律專家） 
李介民委員、王ㄧ翰委員 

（機構外非專業背景社會公正人士） 
陳秋專委員 

請假委員：陳易芬委員、陳怡君委員 

秘書處人員：劉佳甄 

紀    錄：曹弘威 

壹、 本次會議出席委員 

女性 4 人，男性 7 人，生物醫學領域委員 5 人，人文社會科學領域委員 3
人，機構外法律專家 2 人，機構外非專業背景社會公正人士 1 人，出席委員人

數 11 人，已達法定最低開會人數 7 人且出席委員背景符合法律規定。 

貳、 主席致詞並宣讀保密/利益衝突/迴避協議 

為保障臨床研究計畫主持人依法規申請臨床研究登記資料之產學界商

業秘密，維護產學業競爭秩序，特定本注意事項。 
一、 本注意事項所稱中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會（以下簡稱本

會）人員包括主任委員、委員、專家、秘書、助理與工讀生等。 
二、 本注意事項所稱產學商業秘密，係指臨床研究計畫主持人申請臨床試驗

所附製造方法、技術、製程、配方、程式、設計、試驗報告、資料或資

訊；而具有實際或潛在之經濟價值者。 
三、 本會人員對職務上知悉或持有臨床試驗之產學商業秘密，有保密之義務，

不得非法自行使用或提供他人使用。無故洩露、自行使用或提供他人使

用，應依法規定負損害賠償責任。 
四、 與會人員遇有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查： 
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1. 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。 
2. 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾

有此關係。 
3. 與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。 
4. 有具體事實，足認有偏頗之虞。 
5. 其他經審查會決議應予迴避者。 

五、 本會人員依本規定所負義務，於離職或辭聘後，仍應遵守。 
六、 當本會人員有利益衝突時，應主動告知主任委員而迴避。 

參、 上次會議紀錄確認情形 

一百一十二年度第四次審查會議紀錄已於 112 年 09 月 15 日傳送至各委員信

箱，經過委員三天之審視並無修正意見。 

肆、 追蹤上次會議審查結果辦理情形 

112年度第四次會議共審查 10 件，會議決議：通過 4 件、修正後通過 5 件、

修正後再審 1 件、暫停計畫 0 件、不通過 0 件、計畫繼續進行 0 件、繼

續進行，主持人及相關人員宜接受再教育課程 0 件、繼續進行，惟須依委員

會審查建議做修正後並回覆，及可能需要時(且可能)接受後續追蹤監測或查

核 0 件、繼續進行，惟須依委員會審查建議做修正並回覆後，提會討論 0 件；
未通過研究案追蹤辦理情形（截至 112/10/20）： 
 
 
 
 

序號 1.   

本 會 編 號 CRREC-112-051 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
國立暨南國際大學諮商心理

與人力資源發展學系沈慶鴻

教授 
計畫經費來源 國科會計畫 

計 畫 名 稱 原住民族國中生自傷行為、童年逆境經驗及文化復原力之探索 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/10/05 計畫主持人回覆。 

3.112/10/10 審查通過。 
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序號 2.   

本 會 編 號 CRREC-112-057 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
大葉大學醫學工程學系盧炫

綸助理教授 
計畫經費來源 廠商合作計畫 

計 畫 名 稱 步態分析專家系統開發計畫 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/10/01 再次通知計畫主持人回覆。 

3.112/10/18 再次通知並已電話告知計畫主持人需進行回覆。 

 

 
 

序號 3.   

本 會 編 號 CRREC-112-060 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
亞洲大學職能治療學系簡才

傑助理教授 
計畫經費來源 國科會計畫 

計 畫 名 稱 功能性植物肉結合運動處方改善老年人肌少症之計畫 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/09/27 計畫主持人回覆。 

3.112/09/28 審查通過。 

 
 
 

序號 4.   

本 會 編 號 CRREC-112-070 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
國立暨南國際大學諮商心理

與人力資源發展學系蕭富聰

副教授 
計畫經費來源 指導學生論文計畫 

計 畫 名 稱 自我傷害與非自我傷害學齡兒童的語言特徵與差異分析研究 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/10/17 計畫主持人回覆。 

3.112/10/18 審查通過。 
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序號 5.   

本 會 編 號 CRREC-112-079 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
亞洲大學心理學系葉品陽助

理教授 
計畫經費來源 指導學生論文計畫 

計 畫 名 稱 曾遭霸凌大學生之高低復原力於前額腦波不對稱之差異 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/09/20 計畫主持人回覆。 

3.112/09/21 審查通過。 

 
 

序號 6.   

本 會 編 號 CRREC-111-085 送審文件類型 變更案 

計 畫 主 持 人 
靜宜大學社會工作與兒童少

年福利學系劉乃誌助理教授 
計畫經費來源 自籌 

計 畫 名 稱 
以素質壓力模型探討童年負向經驗與憂鬱焦慮的關係-以台灣大學生

為例 

追蹤辦理情形 

1.112/09/18 送主持人回覆。 

2.112/09/25 計畫主持人回覆。 

3.112/09/26 審查通過。 

 
 
 

伍、 本次審核案件 

複審案 1 、新案 2 件、修正案 0 件、持續試驗案（期中報告） 1 、試驗偏

差案 0 、試驗終止案 0 件、結案 1 ，共 5 件。 
 

【複審案】 

序號 1.  【PTMS 新案審查】 

本 會 編 號 CRREC-112-057 送 審 文 件 類 型 新案 

計 畫 主 持 人 
大葉大學醫學工程學系盧炫綸助

理教授 
計 畫 經 費 來 源 廠商合作計畫 

計 畫 名 稱 步態分析專家系統開發計畫 

委 員 迴 避 審 查 計畫/協同主持人為本會委員？□是，請  委員迴避審查■否 
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未 到 / 離 席 委 員 陳易芬委員、陳怡君委員、林正介主任委員 

【會議複審意見】 
一、 此案由潔生診所醫師施試，原本應由潔生診所醫師提出申請。同意增列潔生診所醫

師為共同主持人的替代方案。唯發生不良反應或傷害之責任仍在大葉大學，請補充

提出責任歸屬於潔生診所、非歸屬於大葉大學的證明。並請注意所有計畫參與人員

都必須有基本研究倫理課程時數。 

主持人回覆： 

本案共同主持人潔生診所蔡世英醫師已將研究倫理相關課程證明文件上傳系統。 

 

二、 請在新案申請書中列出所有共/協同主持人，包括潔生診所的醫師，並請檢附所有共

/協同主持人及其他研究人員的學經歷資料、切結書、研習證明、顯著財務利益暨非

財務關係申報表供本會審查。 

主持人回覆： 

本案共同主持人潔生診所蔡世英醫師已檢附相關文件並上傳系統。 

修正文件：■其他：新案申請書 

 

三、 參與研究同意書的第 1 頁下卻標示為第 3 頁，後續的頁碼皆有誤，請修正。第 2 頁

「3.實驗地點」後，出現「1.詳細閱讀本計畫之相關內容以了解自身權益」，建議在

後者前補加「4.研究步驟」，再將後文之 1-11 點重新以(1)、(2)…編號。另一方面，建

議將第 3 頁的「資料蒐集之內容包括：」修改為「5.資料蒐集之內容包括：」，並將

後文之 1-5 點重新以(1)、(2)…編號。此外，請將同頁「3.研究參與者之招募條件」修

改為「6.研究參與者之招募條件」，後續的編號也請一併修訂，且「您有任何可能造

成計畫進行時危害您安全之因素」前，應補加與前一句一致的項目符號。 

主持人回覆： 

已將頁碼重新修正，後續編號也已根據建議修正。 

修正文件：■受試者同意書第 1-3 頁 
 
四、 同意書第 3 頁機密性欄位，提到研究資料機密性的保護措施將由富安健康科技股份

有限公司負責。為何這些資料須直接提供給廠商？請補充說明。 

主持人回覆： 

富安健康科技股份有限公司在本案中，為協助分析數據並建立智慧模型之角色。故須將資

料以去識別化之方式提供給富安，以協助處理資料。 

 
五、 請再檢附「富安健康科技股份公司參與者資料蒐集暨授權使用同意書」及「潔生診

所參與者資料蒐集暨授權使用同意書」供本會審查。 

主持人回覆： 

已檢附。 
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六、 請在同意書第 1 頁「經費來源」欄，直接填寫委託廠商的正式名稱。 

主持人回覆： 

已將委託廠商的正式名稱填上。 

修正文件：■受試者同意書第 1 頁 
 

七、 同意書第 2 頁提到將進行「行走步態攝影」，請在同意書「機密性」一欄補充說明，

這些影像資料將如何處理，使無法從中辨識出參與者的身份，以及是否會公開。 

主持人回覆： 

已進行補充說明。 

修正文件：■受試者同意書第 3 頁 
 
八、 同意書第 3 頁「預期效益」下的說明，應屬「研究可能衍生之商業利益及其應用之

約定」的說明，此移至該項下，取代原來的說明，並參考本會同意書範本，將「預

期效益」下的說明改寫為「參與本計畫將不會為您帶來直接的利益。然而，您的參

與將有助於社會整體對本計畫所研究的主題之了解」。 

主持人回覆： 

已根據建議進行修正。 

修正文件：■受試者同意書第 3 頁 
 
九、 招募文宣不應只是寫在審查意見回覆中，請另擬一份招募文宣供本會審查，並請注

意招募文宣中不宜提到車馬費補助的實際金額。 

主持人回覆： 

已另擬一份招募文宣供貴會委員審查。 

 

【委員一三審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 

 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、已依照審查意見修正，建議通過。。 
二、通過。 
【委員二三審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 

 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、 
 

1.招募文宣與受試者參與研究同意書預估參與時間不同，請確認。  

2. 受試者參與研究同意書後面關於法定代理人、與研究者關係及(三)見證人部分請刪除。 

二、修正後通過。  
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【會議討論】 
C 委員：履歷中顯示共同主持人為贊助廠商董事長，但沒有在顯著財務利益暨非財

務關係申表報中揭露，請重新填寫該表後供本會審查。 
A 委員：請釐清此研究是否將申請新醫療器材試驗。若是，則屬人體試驗。依醫療

法第 78 條第 2 款，非教學醫院不得施行人體試驗。此研究既不是在教學

醫院執行，本會也非教學醫院而是大學之倫理審查委員會，恕難受理。 
C 委員：送審文件中沒有共同主持人之切結書，請再檢附供本會審查。 
C 委員：潔生診所個人資料蒐集、處理及使用同意書中「一、特定目的之利用」之

第(五)項提到「立書人得自由選擇是否提供相關個人資料，惟立書人拒絕

提供相關資料，則立書人將無法取得來自本診所提供全面、完整之健康管

理及諮詢服務。本診所將無法對立書人提供全面、完整之醫療照護相關服

務」，後文「二、特定目的外之利用」又要求立書人勾選參與此研究的選項，

似乎有強制立書人參與此研究的嫌疑，請修正，或在「二、特定目的外之

利用」中清楚說明「您可自由決定是否參加本計畫；研究過程中也可不需

任何理由隨時撤銷同意、退出計畫，且不會引起任何不愉快、或有任何附

加的懲罰，或影響到您任何其他方面的權益」。 

C 委員：參與研究同意書第 4 頁提到「大葉大學醫學工程學系將依法負賠償責任」，

但賠償責任應由執行機構大葉大學而非系所負責，且委託廠商也須負賠償

責任，請修正為「富安健康科技股份公司及大葉大學將依法負賠償責任」。 

J 委員：參與研究同意書第 4 頁賠償欄位第 2 點及第 6 點重複，請修正。 

C 委員：新案申請書第 27 項勾選此為介入性研究，但若此研究並非新醫療器材臨床

試驗，則應為觀察性研究，請修正。 

 
主席：各委員、法律人士、公正人士是否還有其他意見？ 

各委員：無其他意見。 
主席：請各委員投票。 

 
【計票及決議】 
本研究案爭議問題與討論摘要：□ 有(爭議問題與討論摘要紀錄如下) ■ 無 

 
建議追蹤審查頻率 每 12 個月一次 

計 票 

出席人數          

總投票數 
□通過 

□修正後通過 

   10  人 
   10  票 
    0  票 
    0  票 

未到/離席人數 
迴避審查 
■修正後再審 

□不通過 

  3  人 
  0  票 
  10 票 
  0  票 
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【建議修正】 
一、 招募文宣與受試者參與研究同意書預估參與時間不同，請確認。 

二、 受試者參與研究同意書後面關於法定代理人、與研究者關係及(三)見證人部

分請刪除。 

三、 履歷中顯示共同主持人為贊助廠商董事長，但沒有在顯著財務利益暨非財務

關係申表報中揭露，請重新填寫該表後供本會審查。 
四、 請釐清此研究是否將申請新醫療器材試驗。若是，則屬人體試驗。依醫療法

第 78 條第 2 款，非教學醫院不得施行人體試驗。此研究既不是在教學醫院執

行，本會也非教學醫院而是大學之倫理審查委員會，恕難受理。 
五、 送審文件中沒有共同主持人之切結書，請再檢附供本會審查。 
六、 潔生診所個人資料蒐集、處理及使用同意書中「一、特定目的之利用」之第(五)

項提到「立書人得自由選擇是否提供相關個人資料，惟立書人拒絕提供相關

資料，則立書人將無法取得來自本診所提供全面、完整之健康管理及諮詢服

務。本診所將無法對立書人提供全面、完整之醫療照護相關服務」，後文「二、

特定目的外之利用」又要求立書人勾選參與此研究的選項，似乎有強制立書

人參與此研究的嫌疑，請修正，或在「二、特定目的外之利用」中清楚說明

「您可自由決定是否參加本計畫；研究過程中也可不需任何理由隨時撤銷同

意、退出計畫，且不會引起任何不愉快、或有任何附加的懲罰，或影響到您

任何其他方面的權益」。 
七、 參與研究同意書第 4 頁提到「大葉大學醫學工程學系將依法負賠償責任」，但

賠償責任應由執行機構大葉大學而非系所負責，且委託廠商也須負賠償責任，

請修正為「富安健康科技股份公司及大葉大學將依法負賠償責任」。 
八、 參與研究同意書第 4 頁賠償欄位第 2 點及第 6 點重複，請修正。 
九、 新案申請書第 27項勾選此為介入性研究，但若此研究並非新醫療器材臨床試

驗，則應為觀察性研究，請修正。 
 

【新案】 

序號 2.  【PTMS 新案審查】 

本 會 編 號 CRREC-112-099 送審文件類型 新案 

計 畫 主 持 人 
亞洲大學聽力暨語言治療學系

林郡儀助理教授 
計畫經費來源 

大專學生研究計

畫 

計 畫 名 稱 噪音對聽常者聽覺感知及口語的影響：Lombard effect 初探 

委 員 迴 避 審 查 計畫/協同主持人為本會委員？□是，請  委員迴避審查■否 

未 到 / 離 席 委 員 陳易芬委員、陳怡君委員 



中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會中區區域性審查委員會 
一百一十二年度第五次審查會議紀錄 

112 年 10 月 26 日                                              第 9 頁，共 25 頁 

【委員一初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、 
1. 本案探討環境噪音對聽及口語的影響,對象雖為成人,但是在校園中主要由學生族群募集

受試者,應有對於易受傷害族群的保護措施,應於受試者同意書載明相關之保護措施,並列明

於安全監測與稽核計畫,也請同時修正相應表格文件如申請書等  

主持人回覆： 

謝謝委員提醒，已經相關資訊增加至新案申請書中，並增加書面受試者同意書。 

修正文件：■受試者同意書；■其他：申請書 

 

2. 原說明書不易使一般大眾了解, 請在受試者同意書考量撰寫方式,或可附上流程圖便於

理解  

主持人回覆： 

謝謝委員建議，已重新撰寫受試者同意書。 

修正文件：■受試者同意書第 2頁 

 
3. 本案擬以耳鏡, 中耳功能檢查等生理檢查進行受試者甄別, 並記錄受試者在 27 種狀況

下的反應,不適用非書面同意的方式進行,請送受試者同意書審查 

主持人回覆： 

謝謝委員說明，已將申請書修改為一般審查，並增加受試者同意書。 

修正文件：■受試者同意書； 
 
4. 在原說明書或計畫中並未詳細說明招募程序及說明流程,以及在何處進行研究等等, 請
補充之. 請送受試者同意書及相關招募文宣審查  

主持人回覆： 

謝謝委員提醒，已補充招募程序、說明流程、研究地點的說明，並上傳受試者同意書及招

募文宣。 

修正文件：■受試者同意書第 1-2 頁 
 
5. 本研究所使用噪音值有超過 80 分貝以上的測試, 已屬於身心受到影響干擾的噪音等級,
故呈現特別的說話型態, 不宜以簡易審查進行,也請補充相關的對參與者心理及社會層面

之支持  

主持人回覆： 

謝謝委員提醒，本研究雖然使用噪音值，然在執行實驗前，會以聽力檢查確認研究參與者

的「不舒適感音級」，以避免噪音值超過此數值而使研究參與者感到不適。然因在噪音下
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聆聽仍會使人感到疲勞或吵雜，故依委員建議將申請案修改為一般審查，並補充對研究參

與者相關的心理及社會層面支持於受試者同意書第 3頁(十)及第 4頁(十二)。 

修正文件：■受試者同意書第 3、4頁 

 
6. 受試者招募 50 名,請問已經包含中途退出或評估過不合適的受試者嗎？ 

主持人回覆： 

謝謝委員提醒，重新評估後，預估實際分析之受試者數量為 20人，另預估 10人為中途退

出或評估後不合適之研究對象，共計 30人。已新增招募說明於受試者同意書。 

修正文件：■受試者同意書第 2頁 
 
二、不通過。 
【委員二初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、 
1. 請問如何招募受試者?  

主持人回覆： 

已新增說明於受試者同意書第 1頁，招募方式為：研究助理於社群網頁、聊天群組或教室

以口頭或文字方式尋找受試對象，學系亦協助將招募資訊公告於系網或以校內信發送資

訊，請有意願之受試者與執行計畫之學生聯繫。 

修正文件：■受試者同意書第 1頁 
2. 請問要在何處進行聽力測驗及進行實驗? 

主持人回覆： 

將於亞洲大學聽力暨語言學系聽力檢查室中進行聽力測驗及進行實驗。已補充說明於受試

者同意書中。 

修正文件：■受試者同意書第 2頁 
二、修正後通過。 
 
 
【委員一複審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、 
1. 計畫主持人在數據資料及安全監測計畫檢核表勾選本研究為"不超過最小風險", 然因實

驗中有超過 80 分貝的試驗項目, 宜勾選"微幅超過最小風險"  
2. 受試者同意書的簽名欄應有三個部份: 說明者簽名欄, 受試者簽名欄以及主持人簽名

欄, 請補上。 
二、修正後通過。 
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【委員二複審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、受試者同意書已修改，請將版本更改為 Version 2。 
二、修正後通過。 

 
【會議討論】 
C 委員：目前所使用的受試者同意書有很多欄位皆不適用於此研究（例如病歷號碼），

而且也沒有中區區域性審查委員會的分機號碼，請依本會參與研究同意書

範本重擬同意書供本會審查。 
C 委員：請在同意書第 1 頁計畫中文名稱中的 Lombard effect，加註其中文名稱。 
C 委員：請以參與者可瞭解的文字，補充說明甚麼是隆巴德口語。 

主席：各委員、法律人士、公正人士是否還有其他意見？ 
各委員：無其他意見。 

主席：請各委員投票。 
 
【計票及決議】 
本研究案爭議問題與討論摘要：□ 有(爭議問題與討論摘要紀錄如下) ■ 無 

 
建議追蹤審查頻率 每 12 個月一次 

計 票 

出席人數          

總投票數 
□通過 

■修正後通過 

   11  人 
   11  票 
    1  票 
   10  票 

未到/離席人數 
迴避審查 
□修正後再審 

□不通過 

  2  人 
  0  票 
  0  票 
  0  票 

 
【建議修正】 

一、 計畫主持人在數據資料及安全監測計畫檢核表勾選本研究為“不超過最小風

險”, 然因實驗中有超過 80 分貝的試驗項目, 宜勾選“微幅超過最小風險”。  
二、 受試者同意書的簽名欄應有三個部份：說明者簽名欄, 受試者簽名欄以及主

持人簽名欄，請補上。 
三、 受試者同意書請修改後，請將版本更改為 Version 2。 
四、 目前所使用的受試者同意書有很多欄位皆不適用於此研究（例如病歷號碼），

而且也沒有中區區域性審查委員會的分機號碼，請依本會參與研究同意書

範本重擬同意書供本會審查。 
五、 請在同意書第 1 頁計畫中文名稱中的 Lombard effect，加註其中文名稱。 
六、 請以參與者可瞭解的文字，補充說明甚麼是隆巴德口語。 
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序號 3.  【PTMS 新案審查】 

本 會 編 號 CRREC-112-105 送 審 文 件 類 型 新案 

計 畫 主 持 人 
國立暨南國際大學諮商心理與人

力資源發展學系蕭富聰副教授 
計 畫 經 費 來 源 

指導學生論文

計畫 

計 畫 名 稱 
國小學童使用互動式機器人輔助「繪本分心情緒調節策略」對狀態-
生氣的影響 

委 員 迴 避 審 查 計畫/協同主持人為本會委員？□是，請  委員迴避審查■否 

未 到 / 離 席 委 員 陳易芬委員、陳怡君委員、陳叔倬委員、林正介主任委員 

【委員一初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
二、 

1.碩士論文計畫。擬與國小合作，以參與營隊的小學 4-6 年級學童為參與者。目前有參與

研究同意書及兒童同意書。參與研究同意書的內容係適合給家長的，故宜修改用語。例

如，「實驗的開始，我們會先確認您的情緒狀態」宜修改為「實驗的開始，我們會先確

認您孩子的情緒狀態」。整個同意書都需要再檢視並修改為適合對家長說的用詞，並請

在同意書的標題註明是家長版。  

主持人回覆： 

1. 已修改參與研究書用語，將「您」修正為「您的孩子」，並於參與研究書標題附註家長

版。 

修正文件：□受試者同意書(家長版)第 1-2  頁 
 
2.新案申請書第 2 頁敘明將招收 42 名學童為研究參與者，但在第 5 頁敘明收案人數為 45
人。計畫書敘明將招收 45 位學童。請釐清不一致。家長版的參與研究同意書及兒童同

意書都沒有寫出來所擬招募的學童共幾位。  

主持人回覆： 

1. 已修正新案申請書第 2 頁人數，修正後人數為 45 人。 

2. 已於家長版參與研究同意書及兒童同意書註明招募人數為 45人 

修正文件：□受試者同意書第(家長版) 1-2  頁；□其他：新案申請書 
 
 
3.所擬採用的測驗工具之一：狀態-生氣量表(測量一) (測量二) (測量三)三個問卷內容幾乎

是一樣的，標題也非常相似。建議能稍加區分，例如，將標題狀態-生氣量表(測量一)
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修改為狀態-生氣量表(測量一目前生氣的程度)。  

主持人回覆： 

1. 修正加註為「測量一-實驗前生氣狀態」、「測量二-回憶生氣事件後狀態」、「測量三-進

行調節後狀態」。 

修正文件：□其他：研究執行問卷 
 
4.新案申請書第 43 項是否提供受試者金錢補助，研究者勾選「否」，但是家長版參與研究

同意書中敘明在實驗完後會提供超商禮券 100 元作為補助。請釐清不一致。  

主持人回覆： 

1. 已修改新案申請書第 43 項是否提供受試者金錢補助，修正後為：「於實驗結束後發放

100 元超商禮券」。 

修正文件：□其他：新案申請書 
 
 
5.計畫書第 5 頁敘明「在質性資料的部分以影片觀察記錄法及質性訪談輔助觀察兒童」；

在家長版參與研究同意書中，亦敘明「透過影片觀察」，容易讓讀者以為是讓兒童觀看

影片。建議將「影片觀察記錄法」修改為「錄影觀察」，並且揭示研究完成後將如何處

理錄影影片。另，在兒童版的參與研究同意書中全然沒有提到實驗過程將會錄影。  

主持人回覆： 

1. 主持人已將「影片觀察記錄法」修改為「錄影觀察」，並於計畫書第 5 頁「資料類別」

中補充說明影片使用方式。 

2. 已於兒童版的參與研究同意書補充說明錄音影的流程及用途。 

修正文件：□計畫書第 5 頁；□受試者同意書(兒童版)第 2 頁 
 
 
6.計畫書第 9 頁研究經費，其中「實驗人員費用 180*18(小時)*2(人)=6480」，可見將有兩

位實驗人員協助實驗的進行。應將兩位實驗人員納入研究團隊，並將研究倫理研習證明

及履歷上傳 PTMS 系統。 

主持人回覆： 

1. 針對實驗進行人員配置做以下說明，並於計畫書第 9 頁補充說明： 

(1) 本研究預計聘請之實驗人員為短期計時工讀生，目前無法確知未來受雇人員姓名。 

(2) 預計聘請之實驗人員僅協助問卷發放及蒐集，不參與資料整理、保存、分析。 

(3) 研究主持人將給予預計聘請之實驗人員工作職前訓練，確保問卷發放與蒐集過程符合

倫理規範。 

修正文件：□計畫書第 9 頁 
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二、修正後通過。 
【委員二初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、計劃書第 9 頁及同意書第 4 頁，載明實驗後，會給您 100 元的超商禮卷作為補助。

因此請修改 
1.新案申請書 43.是否提供受試者金錢補助?  
2. 經費預算表中的受試者費用：於研究結束後贈予超商 1000 元禮卷。  

主持人回覆： 

1. 已修改第 43 項是否提供受試者金錢補助，修正後為：「於實驗結束後發放 100 元超商

禮券」。 

2. 已修正贈與超商禮券之金額，修正後金額為 100/人 

修正文件：□計畫書第  頁；□受試者同意書第   頁；□其他：新案申請書、經費預算

表 
 
二、同意書分為家長版與兒童版，家長版同意書的稱呼都是您，建議將您修改成您的孩子，

較適切。  

主持人回覆： 

1. 已修改參與研究書用語，將「您」修正為「您的孩子」，並於參與研究書標題附註家長

版。 
修正文件：□計畫書第  頁；□受試者同意書(家長版)第 1~2  頁 
 
 
三、有關家長版同意書，以下請修正或說明：  
1.請載明計畫執行地點、執行時間(計劃書第 6 頁，利用 5 天營隊之下課、午休時間進行。) 
2.三個組別，每組有多少人？  
3.填寫「特質生氣表達量表、「自陳生氣狀態量表」，各需多久時間？  
4.實驗結束後會有 5 分鐘的自由調節時間，並且透過質性訪談與認知引導的方式……。請

清楚說明質性訪談如何進行？地點？是否能保護受試者隱私？訪談過程中是否會錄音或

錄影？  
5.(二)排除條件：除了排除具有情緒障礙診斷外，亦參考過去國內使用 STAXI-CA 進行施測

後數據，採取 95%信賴區間排除極端值，訂定「特質-生氣分數高於 22 分者」予以排除。

請刪除統計相關文字：亦參考過去國內使用 STAXI-CA 進行施測後數據，採取 95%信賴區

間排除極端值，訂定。 

主持人回覆： 

1. 於參與研究書 p.2 註明計畫執行地點、時間 

2. 於參與研究書 p.2 研究參與者之招募條件預估參與人數加註：「實驗分成三組，每組各

15 人，共 45 人。」 

3. 於參與研究書 p.2 介紹量表部分註明：「每份量表作答時間約為 1 分鐘，依照受試者作
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答速度而有所差異。」 

4. 於參與研究書 p.2 說明質性訪談的地點位於具有隱密保障之教室，訪談過程中會進行錄

音，但錄音檔僅提供給研究者做紀錄使用，不會呈現在相關報告中。 

5. 於參與研究書 p.2 研究參與者之招募條件第二點排除條件刪除統計數字。 
修正文件：□計畫書第  頁；□受試者同意書第 1-2 頁 
 
 
四、請在兒童版同意書中載明試驗進行中會錄影，讓兒童知悉。  

主持人回覆： 

1. 已於兒童版的參與研究同意書補充說明錄音影的流程及用途，並讓其了解錄音影檔僅

會做為研究者觀察紀錄使用，不會呈現在成果報告上。 
修正文件：□兒童版受試者同意書第 2  頁 
 
五、檢附的研究執行之問卷，最後一頁：學生閱讀專注力觀察表，會在本試驗中何時使用？ 

主持人回覆： 

1. 「學生閱讀專注力觀察表」主要用於影片觀察後的紀錄使用，已於計畫書及受試者同

意書附註說明學生閱讀專注力觀察表的使用時機與方式。 

修正文件：□計畫書第 5 頁；□受試者同意書第 1-2 頁 
二、修正後通過。 
 

【委員一複審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 

一、 家長版參與研究同意書的用詞，並未全部確實修改為適合給家長閱讀。例如第 3
頁「在研究的過程中會邀請您回憶過去生氣的事件，如果您在喚起的過程中感到

不適…」，適當的修改應是「在研究的過程中會邀請您的孩子回憶過去生氣的事

件，如果您的孩子在喚起的過程中感到不適…」。家長版參與研究同意書仍有諸多

地方需要修改。請全面檢視，請勿僅修改審查意見舉例的地方。 
二、修正後通過。 
【委員二複審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、已適當修正，建議通過。 
二、通過。 

 
【會議討論】 
C 委員：此研究並無共協同主持人，請直接將參與研究同意書第 1 頁中的共同/協同

主持人及其職稱之項目刪除，打 x 反而容易讓參與者不瞭解。 
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C委員：同意書第2頁所列之排除條件為「除了排除具有情緒障礙診斷外，亦參考過

去國內使用 STAXI-CA 進行施測後數據，採取 95%信賴區間排除極端

值」，除第一句外，其餘皆與排除條件無關，且參與者也不需要知道，請

修改為「被診斷出有情緒障礙者」。 

C委員：因家長版同意書對研究的全部內容之說明較充分，請注意參與學童也須在

家長版同意書第5頁研究參與者簽名欄位中簽名，家長則應在法定代理人欄

位中簽名。 
O 委員：請注意須讓參與學童用餐後有充分的休息時間，始進行研究施測。 

主席：各委員、法律人士、公正人士是否還有其他意見？ 
各委員：無其他意見。 

主席：請各委員投票。 
 

【計票及決議】 
本研究案爭議問題與討論摘要：□ 有(爭議問題與討論摘要紀錄如下) ■ 無 

 
建議追蹤審查頻率 每 12 個月一次 

計 票 

出席人數          

總投票數 
□通過 

■修正後通過 

   9   人 
   9   票 
    1  票 
    8  票 

未到/離席人數 
迴避審查 
□修正後再審 

□不通過 

  4  人 
  0  票 
  0  票 
  0  票 

 
【建議修正】 

一、 家長版參與研究同意書的用詞，並未全部確實修改為適合給家長閱讀。例

如第 3 頁「在研究的過程中會邀請您回憶過去生氣的事件，如果您在喚起

的過程中感到不適…」，適當的修改應是「在研究的過程中會邀請您的孩子

回憶過去生氣的事件，如果您的孩子在喚起的過程中感到不適…」。家長版

參與研究同意書仍有諸多地方需要修改。請全面檢視，請勿僅修改審查意

見舉例的地方。 
二、 同意書第 2 頁所列之排除條件為「除了排除具有情緒障礙診斷外，亦參考

過去國內使用 STAXI-CA 進行施測後數據，採取 95%信賴區間排除極端

值」，除第一句外，其餘皆與排除條件無關，且參與者也不需要知道，請修

改為「被診斷出有情緒障礙者」。 
三、 因家長版同意書對研究的全部內容之說明較充分，請注意參與學童也須在

家長版同意書第 5 頁研究參與者簽名欄位中簽名，家長則應在法定代理人

欄位中簽名。 
四、 請注意須讓參與學童用餐後有充分的休息時間，始進行研究施測。 
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【變更案】 
 
無 
 

【持續試驗案（期中報告）】   

序號 4.  【PTMS 持續案審查】 

本 會 編 號 CRREC-111-085 送 審 文 件 類 型 持續案 

計 畫 主 持 人 
靜宜大學社會工作與兒童少年福

利學系劉乃誌助理教授 
計 畫 經 費 來 源 自籌 

計 畫 名 稱 
以素質壓力模型探討童年負向經驗與憂鬱焦慮的關係-以台灣大學

生為例 

委 員 迴 避 審 查 計畫/協同主持人為本會委員？□是，請  委員迴避審查■否 

未 到 / 離 席 委 員 陳易芬委員、陳怡君委員 

【委員一初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
 

一、計畫至 2023 年 8 月 31 日結束，不再收案，研究仍進行中。收案 300 人，其中 16
名因填答不完整，不計入分析資料。 通過。 
二、通過。 
【委員二初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
 建議追蹤審查頻率：每 12 月一次 
一、通過。 

 
【會議討論】 

主席：各委員、法律人士、公正人士是否還有其他意見？ 
各委員：無其他意見。 

主席：請各委員投票。 
 
 

【計票及決議】 
本研究案爭議問題與討論摘要：□ 有(爭議問題與討論摘要紀錄如下) ■ 無 

 
建議追蹤審查頻率 每 12 個月一次 
計 票 出席人數            11   人 未到/離席人數   2  人 
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總投票數 
■通過 

□修正後通過 

  11   票 
  10   票 
    1  票 

迴避審查 
□修正後再審 

□不通過 

  0  票 
  0  票 
  0  票 

 
 
【建議修正】 

無 
 

【試驗偏差／違規／不遵從事件】 

無 

 

【試驗終止案】 

無 

 

【結案報告】 

序號 5.  【PTMS 結案審查】 

本 會 編 號 CRREC-111-087 送審文件類型 結案 

計 畫 主 持 人 
亞洲大學視光學系林惠雯副

教授 
計畫經費來源 廠商合作計畫 

計 畫 名 稱 探討蟬花的護眼功效 

委 員 迴 避 審 查 計畫/協同主持人為本會委員？□是，請  委員迴避審查■否 

未到 /離席委員 陳易芬委員、陳怡君委員 

【委員一初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
一、通過。 
【委員二初審意見】 
 請計畫主持人列席審查會議報告：□需列席  ■不需列席 
一、通過。 

 
【會議討論】 

主席：各委員、法律人士、公正人士是否還有其他意見？ 
各委員：無其他意見。 
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主席：請各委員投票。 
 
【計票及決議】 
本研究案爭議問題與討論摘要：□ 有(爭議問題與討論摘要紀錄如下) ■ 無 

 

計 票 

出席人數          

總投票數 
■通過 

□修正後通過 

  11   人 
  11   票 
  11   票 
    0  票 

未到/離席人數 
迴避審查 
□修正後再審 

□不通過 

  2  人 
  0  票 
  0  票 
  0  票 

 
 
 
【建議修正】 

無 
 
 

陸、 會議決議 

通過 2 件、修正後通過 2 件、修正後再審 1 件、不通過 0 件、計畫繼續

進行 0 件、繼續進行，主持人及相關人員宜接受再教育課程 0 件、繼續進

行，惟須依委員會審查建議做修正後並回覆，及可能需要時(且可能)接受後

續追蹤監測或查核 0 件、繼續進行，惟須依委員會審查建議做修正並回覆後，

提會討論 0 件。 
 
 
 
 

柒、 追認簡易審查通過計畫 

新案 12 件、修正案 6 件、持續試驗案 10 件、結案 15 件、撤案 1 件，

共 44 件。 
 

序號 本會編號 
送審

類型 
計畫主持人 計畫經費來源 計畫名稱 

1. 112-058 新案 吳文琪 國科會計畫 

多模態教材與 AI教育機器人應用

於具身任務導向語言教學之國小

英文學習探究 
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序號 本會編號 
送審

類型 
計畫主持人 計畫經費來源 計畫名稱 

2. 112-088 新案 李政軒 國科會計畫 

生生有數學學習夥伴—開發基於

AutoTutor、認知診斷與自然語言

理解之數學共同調節學習夥伴 

3. 112-093 新案 簡慧雯 
其他：大專生

國科會計畫 

我想念我的過去當一家之煮的角

色- 社區長者談 “想當年”掌廚

的經驗 

4. 112-095 新案 許哲瑜 

教育部補助大

專校院教學實

踐研究計畫 

整合數位遙測技術與環境資料視

覺化展現於景觀生態教育之實踐 

5. 112-096 新案 廖御圻 
指導學生論文

計畫 

時間管理、情緒調節與過渡性客體

依戀在心理疲勞扮演的情緒調節

角色 

6. 112-097 新案 廖御圻 
指導學生論文

計畫 

問題社群媒體使用對青少年睡眠

與學業成績之影響：以注意力偏誤

作為中介變項 

7. 112-098 新案 張文典 
指導學生論文

計畫 

彈性加壓帶對延遲性肌肉痠痛的

急性效果研究 

8. 112-100 新案 黃敬堯 
指導學生論文

計畫 

框架眼鏡配戴對近距離刺激下之

視網膜周邊屈光影響 

9. 112-102 新案 林志皇 
教育部教學實

踐研究計畫 

專題導向學習結合 CDIO 與教師協

同教學於大學商管課程成效之初

探 

10. 112-103 新案 洪國財 科技部計畫 

大學生以想法為主線上知識翻新

活動提升多元文化素養之文化理

解與實踐 

11. 112-106 新案 黃敬堯 
指導學生論文

計畫 

動態視標設計對自動驗光度數的

影響與評估 

12. 112-109 新案 楊婷媖 
其他：國科會

大專生計畫 

疫情下的生活！口罩對自我感知

吸引力和自尊的影響 

13. 
108-127 
(AR-4) 

修正 周殷菀 國科會計畫 

發展智能圖形辨識分析系統結合

擴增實境技術應用於提升孩童幾

何能力訓練與評估之研究 
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序號 本會編號 
送審

類型 
計畫主持人 計畫經費來源 計畫名稱 

訓練與評估之研究 

14. 
110-002 
(AR-2) 

修正 黃怡真 
學校專題研究

計畫 

兒童及青少年的醣類攝取品質與

量對青春期發育、內分泌代謝疾病

及行為失調風險之影響 

15. 
110-114 
(AR-2) 

修正 呂宜玲 改自籌 
 影響醫療經驗因子之探討: 語文

及文化隔閡 

16. 
111-046 
(AR-1) 

修正 黃玟娟 科技部計畫 
台灣社區照顧服務使用數位科技

的實務性探討 

17. 
111-062 
(AR-1) 

修正 羅綸謙 

其他：教育部

教學實踐研究

計畫 

醫學生涯的藍海地圖-心智圖法運

用與評估 

18. 
111-102 
(AR-1) 

修正 黃敬堯 
指導學生論文

計畫 

框架眼鏡配戴對視網膜周邊屈光

之影響研究 

19. 
109-110 
(CR-3) 

持續 陳雅郁 科技部 
非老花成年人之雙眼視覺異常調

查與改善 

20. 
109-150 
(CR-3) 

持續 張君如 

國科會計畫 

延伸試驗MOST 

110-2320-B-0

39 -006 -MY2 

針對代謝開關調控的細胞譜系塑

性作為新型三陰性乳癌治療 

21. 
109-201 
(CR-2) 

持續 謝嘉容 科技部計畫 
以醫療服務提供者觀點檢視分級

醫療及雙向轉診實施成效與挑戰 

22. 
110-114 
(CR-2) 

持續 呂宜玲 科技部計畫 
 影響醫療經驗因子之探討: 語文

及文化隔閡 

23. 
111-043 
(CR-1) 

持續 黃裕智 科技部計畫 
以眼動追蹤、生理觀測值探討星空

景觀健康效益 

24. 
111-046 
(CR-1) 

持續 黃玟娟 科技部計畫 
台灣社區照顧服務使用數位科技

的實務性探討 
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序號 本會編號 
送審

類型 
計畫主持人 計畫經費來源 計畫名稱 

25. 
111-050 
(CR-1) 

持續 王靜儀 教育部計畫 
視障幼兒的定向行動教具開發與

設計：以臺中惠明盲校為服務場域 

26. 
111-062 
(CR-1) 

持續 羅綸謙 
教育部教學實

踐研究計畫 

醫學生涯的藍海地圖-心智圖法運

用與評估 

27. 
111-076 
(CR-1) 

持續 陳雅郁 學生論文 
以虛擬實境結合視覺功能檢測之

應用與評估 

28. 
111-078 
(CR-1) 

持續 王玉賢 科技部計畫 
探討失語者非語言聽覺處理與言

語理解及產出之相關性 

29. 
109-070 

(FR) 
結案 李政軒 科技部計畫 

子計畫二：基於 TRU 框架、APOS

理論與 CPS 技能框架 之科技輔助

數學自我調 節學習(2/3)(3/3) 

30. 
109-083 

(FR) 
結案 李明穎 科技部計畫 

社會生態的生產地景與文化生

產：以石虎保育為例 

31. 
109-087 

(FR) 
結案 顏瓊芬 科技部計畫 

科學流行話題之理解與教育實

踐—以路殺議題建構生物多樣性

主流化之科媒素養課程 

32. 
109-168 

(FR) 
結案 李佳綺 科技部計畫 

探討癌症防治政策對原住民族癌

症篩檢與照護品質之影響 

33. 
110-062 

(FR) 
結案 李明穎 科技部計畫 

地方文化產業的原住民觀光之數

位機會：以南投縣信義鄉為例 

34. 
110-078 

(FR) 
結案 王篤強 科技部計畫 

社會工作多元文化能力的反思與

實踐：印尼服務使用者與台灣實務

工作者的 

對話 

35. 
111-047 

(FR) 
結案 趙又嬋 科技部計畫 

從永續到宜居：都市政策面與設計

執行面中的居住環境親生物性設

計 

36. 
111-048 

(FR) 
結案 鄧秀玉 科技部計畫 

餐旅業真誠領導能夠促進利社會

服務行為嗎？工作智謀與個人-工
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序號 本會編號 
送審

類型 
計畫主持人 計畫經費來源 計畫名稱 

作契合度之干擾中介模型 

37. 
111-051 

(FR) 
結案 黃心樹 

指導學生論文

計畫 

提昇護生運用治療性遊戲處理學

齡前兒童檢查、治療恐懼 

自我效能之研究  

38. 
111-068 

(FR) 
結案 翁瑤棽 教育部 

營養師養成最後一哩路 跨域整合

教學於營養教育與諮詢之應用 

39. 
111-082 

(FR) 
結案 李雅珍 

指導學生論文

計畫 

居家服務的介入對於失能者之家

庭照顧者的照護壓力及生活品質

成效探討-以新竹市為例 

40. 
111-084 

(FR) 
結案 熊乃歡 

指導學生論文

計畫 

探討三陰交穴位按壓對女大生經

期生理不適的影響 

41. 
111-088 

(FR) 
結案 林惠雯 廠商合作計畫 探討小悅光飲的護眼功效 

42. 
111-091 

(FR) 
結案 張君如 

指導學生論文

計計畫 

非藥物輔助替代療法應用在更年

期婦女健康自我管理之成效：從健

康覺察到行為改變 

43. 
112-016 

(FR) 
結案 邱鈴真 

指導學生論文

計畫 

居家長照機構居服員工作滿意度

組織承諾與離職傾向之研究 

44. 112-112 撤案 林怡君 

大學生情緒困

擾與心理健康

之關係 

大學生情緒困擾與心理健康之關

係 

 

捌、 嚴重不良事件及安全性報告 

無 
 

玖、 免除審查申請（共 2 件） 

序號 1  
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本 會 編 號 112-101 送審文件類型 免除審查 

計 畫 主 持 人 
弘光科技大學語言治療與聽

力學系陳建宏助理教授級專

業技術人員 
計畫經費來源 

教育部教學實踐研究計

畫 

計 畫 名 稱 以問題導向學習法強化學生在電生理聽力檢查的問題解決能力 

 

序號 2  

本 會 編 號 112-116 送審文件類型 免除審查 

計 畫 主 持 人 
亞洲大學護理學系黃士滋助

理教授 
計畫經費來源 指導學生論文計畫 

計 畫 名 稱 探討自我導向學習準備度與自覺學習滿意度之相關 

 

壹拾、 實地訪查研究案：（共 0 件） 

無 

壹拾壹、 目前審查中研究案數量統計 

壹拾貳、 討論事項 

113 年度預定審查會議日期 

委員會每兩個月召開一次審查會議，時間為星期四下午五點半，

如有任何問題，敬請  委員指正，奉核後將同步公告於本會網站。 

中區區域性審查委員會會議日期 

 

02/29 04/25 06/20 08/29 10/31 12/26 
 

類別 研究案(件) 
本次審查會議 5 
待排入會議 0 

總計 5 
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壹拾參、 近期舉辦之研究倫理教育訓練 

課程日期 星期 時間 課程名稱 主辦單位 課程地點 
認證

時數 
報名費 

2023/10/28 六 08:30-16:00 
人體試驗研究倫

理講習班-GCP 

財團法人醫

學研究倫理

基金會與振

興醫院辦理 

視訊課程

(Google Meet) 
6+2 $1,000  

2023/10/28 六 08:00-15:00 
GCP 人體試驗講

習班(線上課程) 

佛教慈濟醫

療財團法人

台中慈濟醫

院 

視訊課程 8 $1,000  

2023/11/5 日 09:30-17:30 
義大醫療財團法

人義大醫院臨床

試驗訓練課程 

義大醫療財

團法人義大

醫院臨床試

驗中心 

義大醫療財團

法人義大癌治

療醫院 6 樓大

會議室 

6+2 $1,000  

 

壹拾肆、 臨時動議 

  無 

壹拾伍、 散會（19 時 00 分） 


