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◤生技醫藥◢ 

 

再生醫療與細胞治療專業課程 
 

 系列課程簡介 
本系列課程聚焦於再生醫療與細胞治療產品從研發 → 製程 → 品質 → 法規 → 臨床試驗 

→ 產業化之關鍵技術與管理能力，內容涵蓋產品開發全生命週期所需之核心知識，透過產業實務

案例解析與法規審查重點說明，協助學員建立系統性觀念與實務應用能力。 

各課程採模組化設計，可依企業需求彈性選修或完整培訓，適用於生技醫藥與醫療器材產業

之人才培育與職能提升。 

 

 適合對象 
1.生技、醫療等相關領域的研發、法規、品保、臨床人員。 

2.CRO／CDMO 從業人員。 

3.學研單位、生醫新創團隊。 

 

 系列課程特色 
1.法規→研發→製程→品質→臨床試驗→審查重點，一次建立完整觀念 

2.以實際審查重點與案例說明，強化技術文件準備能力 

3.由具實務經驗之講師授課，並引用案例講解，接軌產業應用。 

 

 系列課程內容 

課程名稱 課程重點 時數 

細胞治療臨床試驗設計

與數據分析 

115/4/21~5/22 

*含雲端自學課程 

1.ICH E9 介紹與應用 

2.臨床試驗之統計設計 

3.臨床試驗計畫之資料處理與分析 

4.細胞治療臨床試驗案例解析 

5.人類細胞治療產品臨床試驗申請技術性資料審查重點 

8 

細胞治療研發研習班 

115/4/29~6/30 

*含雲端自學課程 

1.細胞治療產業發展之挑戰 

2.細胞治療理論與應用 

3.細胞治療的倫理及法規管理 

4.細胞治療之病患權益 

5.細胞治療產品開發應用 

6.細胞治療細胞生產與品質管制 

26 

https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=ED4B113F-1E3C-4DB8-BFFF-ADAAE1511917
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=ED4B113F-1E3C-4DB8-BFFF-ADAAE1511917
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=618056CE-4142-4FEF-BB30-8E1A477226BE
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7.細胞治療法規概論 

解構外泌體技術研習班 

115/5/20、5/27 

09:30-16:30 

1.外泌體細胞生物學基礎與應用 

2.外泌體技術之臨床轉譯挑戰與法規 

3.外泌體臨床應用與產業化之瓶頸 

12 

組織修復再生醫材開發

研習班 

115/6/2、6/5、6/12 

9:30-16:30 

1.再生醫材概論與產業現況 

2.再生醫材材料與組織工程 

3.組織修復再生醫材產品設計開發與製造 

4.組織修復再生醫材法規與品質管理系統要求 

5.組織修復再生醫材臨床應用 

15 

細胞治療法之細胞製備

實務 

115/6/30、7/3、7/7 

1.治療用細胞無菌操作原理及實務 

2.細胞產品原物料管控與管理 

3.細胞治療產品的化學製造與管制 

4.細胞製備環境與設備管控 

5.細胞產品品質文件系統與法規 

6.創新細胞製備技術與應用 

18 

 

【 開 課 資 訊 】 

 主辦單位：工研院產業學院新竹學習中心(光復院區) 

 舉辦地點：工研院產業學院光復院區、工研院產業學院台北學習中心-登峰大廈（詳細上課

地點以上課通知為準！） 

 課程費用：  

方案 課程 
一般報名 

每人(NT$) 

早鳥優惠價 

每人(NT$) 

3 人(含)以上團

報 

每人(NT$) 

1 細胞治療臨床試驗設計與數據

分析 

7,400 6,700 6,300 

2 細胞治療研發研習班 26,000 23,000 - 

3 解構外泌體技術研習班 14,400 13,000 12,300 

4 組織修復再生醫材開發研習班 13,500 12,200 11,500 

5 細胞治療法之細胞製備實務 21,600 19,500 18,400 

 報名方式：線上報名  

 課程洽詢：03-5743725 曾小姐； E-mail：k424889@itri.org.tw 

 繳費方式 

https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=ECA6AFE3-3EF2-4BCA-BF0D-E99E7E1BB781
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=F069A122-A8DF-43E4-90E7-17DCF03C6792
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=F069A122-A8DF-43E4-90E7-17DCF03C6792
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=6A5941B7-AE89-4B57-BFF5-7411DE7BA94E
https://college.itri.org.tw/Lesson/LessonData?PosterGUID=6A5941B7-AE89-4B57-BFF5-7411DE7BA94E
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 ATM 轉帳（線上報名）：繳費方式選擇「ATM 轉帳」者，系統將給您一組轉帳帳號「銀行

代號、轉帳帳號」，但此帳號只提供本課程轉帳使用, 各別學員轉帳請使用不同轉帳帳號！！

轉帳後，寫上您的「公司全銜、課程名稱、姓名、聯絡電話」與「收據」傳真至 03-

5745074 曾小姐 收。 

 信用卡（線上報名）：繳費方式選「信用卡」，直到顯示「您已完成報名手續」為止，才確實

完成繳費。 

 計畫代號扣款(工研院同仁) :請從產業學院學習網直接登入工研人報名；俾利計畫代號扣款。 

 

 貼心提醒 

1. 為確保您的上課權益，報名後若未收到任何回覆，敬請來電洽詢方完成報名。 

2. 因課前教材、講義及餐點之準備及需為您進行退款相關事宜，若您不克前來，請於開課三日前

告知，以利行政作業進行並共同愛護資源。 

3. 若原報名者因故不克參加，但欲更換他人參加，敬請於開課前二日通知。 

4. 學員於開訓前退訓者，將依其申請退還所繳上課費用 90％，另於培訓期間若因個人因素無法

繼續參與課程，將依上課未逾總時數 1/3，退還所繳上課費用之 50％，上課逾總時數 1/3，則

不退費。 

5. 課程主辦單位保留是否接受報名之權利。 

6. 為尊重講師之智慧財產權益，無法提供課程講義電子檔。 

7. 如遇不可抗拒之因素，課程主辦單位保留修訂課程日期、更換講師、取消課程的權利。 


