
104年院區IRB教育訓練課程表
	時間
	05/15(五) 下午
	06/04(四) 下午
	07/11(六) 早上
	08/22(六) 早上

	報名截止
	04/30
	05/20
	06/26
	08/07

	地點
	基隆5F會議廳

林口醫學大樓1F第二會議廳

嘉義B1階梯教室(院前區)*

高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳
	基隆5F會議廳*
林口復健大樓1F第一會議廳

嘉義B1階梯教室(院前區)

高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳
	基隆5F第三會議室

林口復健大樓1F第一會議廳*
林口醫學大樓1F第二會議廳

嘉義B1階梯教室(院前區)
高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳
	林口復健大樓1F第一會議廳
嘉義B1階梯教室(院前區)
高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳*

	
	初階課程
	初階課程
	進階課程
	進階課程

	時間
	13:00-

13:20
	報到
	13:00-

13:20
	報到
	08:30-
08:50
	報到
	08:30-
08:50
	報到

	
	13:20-

13:30
	長官致詞
	13:20-

13:30
	長官致詞
	08:50-
09:00
	長官致詞
	08:50-
09:00
	長官致詞

	
	13:30-

14:30
	赫爾辛基宣言及倫理
	13:30-

14:30
	主持人的責任與義務
	09:00-

10:00
	臨床試驗嚴重不良事件與不良事件之通報與評估
	09:00-

10:00
	台灣未來發展PI initiated臨床試驗趨勢

	
	14:30-

15:30
	ICH-GCP和藥品優良臨床試驗準則法規介紹
	14:30-

15:30
	研究計畫書和同意書撰寫
	10:00-
11:00
	IRB送審注意事項、審查重點與臨床試驗執行管控作業暨SAE通報作業
	10:00-
11:00
	如何進行PI initiated臨床試驗

	
	15:30-

15:45
	休息
	15:30-

15:45
	休息
	11:00-

11:15
	休息
	11:00-

11:15
	休息

	
	15:45-

16:45
	人體研究統計考量及知識
	15:45-

16:45
	人體試驗中之利益衝突與風險評估
	11:15-
12:15
	長庚醫療財團法人臨床嚴重不良事件(SAE)與不良事件(AE)通報作業
	11:15-
12:15
	臨床試驗之風險與陷阱

	
	16:45-

17:00
	考試
	16:45-

17:00
	考試
	12:15-
12:30
	考試
	12:15-
12:30
	考試


* 四場活動由基隆、林口、嘉義、高雄輪流主辦，主場(打*者)以課室教學，其他院區採視訊進行。
104年院區IRB教育訓練課程表-續
	時間
	09/19(六) 早上
	10/31(六) 早上
	11/5(四) 早上
	12/4(五) 早上(體細胞)

	報名截止
	09/04
	10/16
	10/20
	11/17

	地點
	林口復健大樓1F第一會議廳

林口醫學大樓1F第二會議廳

嘉義B1階梯教室(院前區)*

高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳
	基隆5F會議廳*

林口醫學大樓1F第二會議廳

嘉義B1階梯教室(院前區)

高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳
	基隆5F第三會議室

林口復健大樓1F第一會議廳

高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳*
	基隆5F第三會議室
林口醫學大樓1F第二會議廳*
高雄兒童大樓6F國際會議廳-紅廳

	
	初階課程
	進階課程
	初階課程
	進階課程

	時間
	08:30-
08:50
	報到
	08:30-
08:50
	報到
	08:30-
08:50
	報到
	08:00-
08:30
	報到

	
	08:50-
09:00
	長官致詞
	08:50-
09:00
	長官致詞
	08:50-
09:00
	長官致詞
	08:30-
09:30
	醫療器材優良臨床試驗送審流程及審查注意事項

	
	09:00-

10:00
	受試者同意書取得與臨床試驗病歷撰寫
	09:00-

10:00
	人體試驗與個人資料保護法規注意事項
	09:00-

10:00
	ICH-GCP和藥品優良臨床試驗準則法規介紹
	09:30-

10:30
	組織庫與Cell line研究之倫理法則

	
	10:00-
11:00
	人體試驗送審暨委員審查重點與試驗藥品管理注意事項
	10:00-
11:00
	受試者保護常見缺失
	10:00-
11:00
	IRB送審注意事項、審查重點與臨床試驗執行管控作業暨SAE通報作業
	10:30-
10:40
	休息

	
	11:00-

11:15
	休息
	11:00-

11:15
	休息
	11:00-

11:15
	休息
	10:40-

11:40
	臺灣體細胞治療臨床試驗概況

	
	11:15-
12:15
	長庚醫療財團法人臨床嚴重不良事件(SAE)與不良事件(AE) 通報作業
	11:15-
12:15
	人體試驗中之利益衝突暨長庚醫療財團法人財務與非財務利益衝突申報
	11:15-
12:15
	長庚醫療財團法人臨床嚴重不良事件(SAE)與不良事件(AE)通報作業
	11:40-
12:40
	基因暨體細胞治療的發展、法規管理與申請程序

	
	12:15-
12:30
	考試
	12:15-
12:30
	考試
	12:15-
12:30
	考試
	12:15-
12:30
	考試


* 四場活動由基隆、林口、嘉義、高雄輪流主辦，主場(打*者)以課室教學，其他院區採視訊進行。















