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人體試驗委員會 103 年度第 4 次會議紀錄(上網版) 
日    期 103 年 4 月 10 日(星期四) 時    間 12 時 00 分~13 時 00 分 

地    點 B3 第 8 會議室 

主    席 王宗倫副主任委員 記    錄 詹雅婷 工作人員 

委    員 

吳鋼治主任委員、王宗倫副主任委員、鄭瑞楠委員、季匡華委員、張婷雅委員(女) 
林綠紅委員(女)、周勵志委員、陳玉黛委員(女)、黃琇櫻委員(女) 
李賢發委員、司馬忠委員(院外)、黃惠敏委員(女-院外)、白其卉委員(女-院外) 
萬心蕊委員(女-院外)、王禎煜委員(院外)、王曉暹委員(院外)、連群委員(院外) 

受試者代表 張美麗(女-院外)、張幸麗(女-院外) 
執行秘書 李賢發委員 
工作人員 詹雅婷、劉雅芳 

請假人員 
吳鋼治主任委員、張婷雅委員(女-院外)、張幸麗(女-院外) 
(委員應到 17 人，實到 15 人；受試者代表 2 人，實到 1 人） 

壹、 主席報告 
一、 請執行秘書確認會議有效人數：12:15 會議開始，執秘報告委員應到 17 人，目前已到

12 人，實到人數已超過二分之一，含院外委員、醫療委員、非醫療委員各 1 人以上

及性別比例原則，符合召開會議有效人數，宣佈會議開始。 
二、 宣佈委員利益迴避原則：討論及表決時請委員注意及遵守利益迴避原則。 

貳、 上次會議執行追蹤報告 
一、宣讀並確認上次會議紀錄：上次會議紀錄如無異議，宣佈照案通過。如有參閱需要，

請於簽保密協定之後向秘書處借閱。 
二、上次會議追辦事項辦理情形：略 

參、 報告事項 
一、 專案進口藥品案件（共計 0 案）。 

二、 臨床試驗案新案（審查案件尚未通過之進度報告，共計 4 案）：略 

三、 臨床試驗案新案（簡易審查通過已於本次會前核發同意臨床試驗證明書，共計 3 案）： 

簡審案序號 1 
案件編號 20140201R 
科別 腎臟科 
計畫主持人 蔡明憲 
計畫中文名稱 週邊動脈阻塞的位置能預估血液透析病患的死亡 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡審案序號 2 
案件編號 20140205R 
科別 護理部 
計畫主持人 林宛蒨 
計畫中文名稱 護理人員職業倦怠、復原力與病人安全文化之相關因素探討 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
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簡審案序號 3 
案件編號 20140303C 
科別 心臟內科 
計畫主持人 徐國基 
計畫中文名稱 一天一劑緩釋型藥物 Corever 用以治療高血壓的雙盲、隨機分派、安慰劑

對照、平行之第三期試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

四、 臨床試驗案新案（簡易審查通過尚未核發同意臨床試驗證明書，共計 0 案）： 

五、 臨床試驗案變更案（簡易審查通過已於本次會前核發核准函，共計 0 案）： 

六、 臨床試驗案變更案（修改內容已由原主審審查，共計 5 案）： 

變更案序號 1  (附件碼：01) 
案件編號 20100105M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 洪惠風 
計畫中文名稱 一項針對發生急性冠狀動脈症候群後之患者使用 Darapladib 和安慰劑對

照比較主要不良心血管事件 (MACE) 發生率的臨床結果試驗 
決議 決議：原則同意核備。 
變更案序號 2  (附件碼：02) 
案件編號 20120305D 
科別 腫瘤治療科 
計畫主持人 季匡華(委員利益迴避) 
計畫中文名稱 放射治療合併熱治療或單用放射治療對疼痛的骨轉移病患療效之比較研

究 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。季匡華委員利益迴避不參與討論及決

議。 
變更案序號 3  (附件碼：03) 
案件編號 20121201M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 徐國基 
計畫中文名稱 一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行組研究，以評估 SAR236553 

/REGN727 對於最近經歷急性冠心症的患者發生心血管事件的作用 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
變更案序號 4  (附件碼：04) 
案件編號 20121203R 
科別 陽明大學 
計畫主持人 周立偉 
計畫中文名稱 神經肌肉電刺激對中風患者執行主動動作時大腦與肌肉間功能性連結的

影響 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
變更案序號 5  (附件碼：05) 
案件編號 20131102R 
科別 腎臟科 
計畫主持人 蔡明憲 
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計畫中文名稱 家庭支持對多學科慢性腎病病患照護的影響 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

七、 追蹤(期中)報告審查：共計 15 案。 

期中報告序號 1  (附件碼06) 
案件編號 20100105M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 洪惠風 
計畫中文名稱 一項針對發生急性冠狀動脈症候群後之患者使用 Darapladib 和安慰劑對

照比較主要不良心血管事件 (MACE) 發生率的臨床結果試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 2  (附件碼07) 
案件編號 20100502R 
科別 急診科 
計畫主持人 王瑞芳 
計畫中文名稱 醫療照護相關感染資料分析 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 3  (附件碼08) 
案件編號 20101204R 
科別 骨科 
計畫主持人 釋高上 
計畫中文名稱 單側或雙側拇趾外翻患者功能性活動中下肢關節生物力學與關節間協調

性之研究：微創經皮蹠骨遠端矯正切骨術治療之長期生物力學影響 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 4  (附件碼09) 
案件編號 20110301M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 程俊傑 
計畫中文名稱 在患有冠狀動脈慢性完全阻塞的病患施行塗藥支架植入術和理想藥物治

療的比較 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 5  (附件碼10) 
案件編號 20110508M 
科別 小兒科 
計畫主持人 穆淑琪 
計畫中文名稱 孕婦於懷孕期間採取降低母體血液HBV等預防措施對於降低母嬰感染風

險之效果與可行性評估研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 6  (附件碼11) 
案件編號 20110811M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 徐國基 
計畫中文名稱 一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行分組、多中心試驗，評估第二

型糖尿病患者出現急性冠狀動脈症候群後接受 lixisenatide 治療的心血管

結果。 
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決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 7  (附件碼12) 
案件編號 20111102R 
科別 陽明大學 
計畫主持人 周立偉 
計畫中文名稱 中風患者下運動神經元徵召及激發變化及其與臨床徵狀之關聯性 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 8  (附件碼13) 
案件編號 20120810R 
科別 病理檢驗科 
計畫主持人 施勇綸 
計畫中文名稱 Cytotoxic T lymphocyte-associated antigen-4 基因型與第二型糖尿病之相關

性 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 9  (附件碼14) 
案件編號 20120813R 
科別 神經科 
計畫主持人 徐榮隆 
計畫中文名稱 以腦部基於立體像素形態學（voxel-based morphometry, VBM）核磁共振

掃瞄、心率變異分析（heart rate variability）和血液中脂肪酸成份分析大

腸急躁症症狀的相關性 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 10  (附件碼15) 
案件編號 20120820R 
科別 病理檢驗科 
計畫主持人 胡籃月 
計畫中文名稱 以血瓶培養液直接接種至自動偵測儀進行菌體快速鑑定與藥敏之研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 11  (附件碼16) 
案件編號 20121203R 
科別 陽明大學 
計畫主持人 周立偉 
計畫中文名稱 神經肌肉電刺激對中風患者執行主動動作時大腦與肌肉間功能性連結的

影響 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 12  (附件碼17) 
案件編號 20130303M 
科別 心臟內科 
計畫主持人 徐國基 
計畫中文名稱 評估使用 Ivabradine 對於臨床上適用冠狀動脈血管造影之病人斑塊負

荷、型態與組成之影響之多國多中心隨機、雙盲、安慰劑對照性臨床試

驗 (MODIFY) 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 13  (附件碼18) 
案件編號 20130505M 
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科別 心臟內科 
計畫主持人 徐國基 
計畫中文名稱 一項多中心、雙盲、隨機分配、以安慰劑對照的試驗，對因心臟衰竭引

起心因性水腫的患者以 Tolvaptan 治療後之療效及安全性評估 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 14  (附件碼19) 
案件編號 20130702R 
科別 家庭醫學科 
計畫主持人 陳仲達 
計畫中文名稱 健康促進介入對預防代謝症候群及糖尿病評價研究計畫（100-104） 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 15  (附件碼20) 
案件編號 20131004R 
科別 陽明大學 
計畫主持人 陳俞琪 
計畫中文名稱 低健康素養慢性腎臟病患之適性照護模式：發展介入措施與追蹤長期成

效之研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

八、 結案報告審查：共計 3 案。 

結案報告序號 1  (附件碼NA) 
案件編號 20100601J 
科別 眼科 
計畫主持人 鄭成國 
計畫中文名稱 一個以 12 個月為觀察期的多中心、開放、前瞻式、非介入性研究，以評

估血管新生型(濕性)年齡相關性黃斑部退化病變患者，於實際臨床接受多

次玻璃體內注射(IVI)樂舒晴 Lucentis®(Ranibizumab)治療之安全性與療效 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 2  (附件碼21) 
案件編號 20111102R 
科別 陽明大學 
計畫主持人 周立偉 
計畫中文名稱 中風患者下運動神經元徵召及激發變化及其與臨床徵狀之關聯性 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 3  (附件碼22) 
案件編號 20120813R 
科別 神經科 
計畫主持人 徐榮隆 
計畫中文名稱 以腦部基於立體像素形態學（voxel-based morphometry, VBM）核磁共振

掃瞄、心率變異分析（heart rate variability）和血液中脂肪酸成份分析大

腸急躁症症狀的相關性 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
九、中止/終止報告審查：共計 1 案。 

中止/終止序號 1  (附件碼23) 
案件編號 20120603M 
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科別 心臟內科 
計畫主持人 洪惠風 
計畫中文名稱 一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、第 3 期試驗，針對患有第 2

型糖尿病以及心血管疾病或具有心血管事件之多重風險因子的受試者，

評估 TAK-875 50 mg 併用標準照護的心血管結果 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
十、安全性報告審查：共計 0 案。 
十一、 試驗偏差審查：共計 1 案。 

偏差報告序號 1  (附件碼30) 
案件編號 20100604R 
科別 輔仁大學 
計畫主持人 馮容芬 
計畫中文名稱 護理人員社會化之探討 
決議 本次同意核備，尚未能同意結案。 
十二、 撤案審查：共計 2 案。 

撤案序號 1  (附件碼24) 
案件編號 20110506R 
科別 感染科 
計畫主持人 黃建賢 
計畫中文名稱 以遠距手持裝置執行都治策略 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 2  (附件碼25) 
案件編號 20121209R 
科別 中央研究室 
計畫主持人 劉如芳 
計畫中文名稱 探討 Amphiregulin 調控退化性關節炎之角色、作用機轉與治療潛力 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
十三、 臨床試驗發生之藥物不良反應報告：3 件計畫案(2 次 SAE 初始報告、2 次追蹤

報告) 
序號 SKHIRB 編

號 
主持人 SAE 發

生地點 
個案事件編號 報告類別 預期/未

預期 
PI-總評

SAE之因果

關係 

合

計 

1 20121003M 徐國基 1.本院 3254-13770-02 2.追蹤報告，第

1 次 
預期 不相關 1 

2 20130303M 徐國基 1.本院 00184 1.初始報告 未預期 不相關 1 
3 9810-006 徐國基 2. 國 內

其他醫

院：台

北醫學

大學附

設醫院 

S11005726 
 

1.初始報告 未預期 可能相關 1 
2.追蹤報告，第

1 次 
未預期 可能相關 1 

總計  4 

十四、 實地訪查結果報告：共計 0 件。 
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伍、 討論事項 

一、 臨床試驗案新案：共計 3 案。 
※依據 103 年人體研究倫理委員會查核作業 
2.11 審查會議應充分討論並具體決議，確保唯有參與討論委員始可參與決議。 
2.12 針對每一件會議審查之研究計畫，審查會議作成決定前，皆有非醫療委員發表意見，

或於決議前主任委員確實主動詢問非醫療委員之意見，且各項討論具體呈現於會議紀

錄中可查。 
一般審查案序號 1  (附件碼28) 
案件編號 20140202R 
科別 腫瘤治療科 
計畫主持人 季匡華(委員利益迴避) 
計畫中文名稱 開發體外封閉式 T 細胞大量增殖培養系統 
決議 決議：修正後核准。每 6 個月追蹤一次。審查意見：略。 
一般審查案序號 2  (附件碼29) 
案件編號 20140203R 
科別 感染科 
計畫主持人 黃建賢 
計畫中文名稱 建立醫療照護相關感染點盛行率調查機制 
決議 決議：核准。每 6 個月追蹤一次。審查意見：略。 

二、 討論議題：略。 
陸、 臨時動議 
一、 人體試驗相關活動訊息：略。 

二、 公告事項：無 
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