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人體試驗委員會 103 年度第 5 次會議紀錄(上網版) 
日    期 103 年 5 月 8 日(星期四) 時    間 12 時 00 分~14 時 00 分 

地    點 B3 第 8 會議室 

主    席 吳鋼治主任委員 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) 
執行秘書 李賢發委員 
工作人員 詹雅婷、劉雅芳 

請假人員 
萬心蕊委員(女-院外) 
(委員應到 17 人，實到 16 人；受試者代表 1 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

14 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：略。 
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 5 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 0 案）。 

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 17 案）： 

簡易變更案序號 1 
案件編號 20101204R 
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。 
簡易變更案序號 2 
案件編號 20110604M 
計畫中文名稱 以長效型排卵針及鼻噴劑型促性腺激素釋放荷爾蒙，發展一新的試管嬰

兒療程 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
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簡易變更案序號 3 
案件編號 20110901R 
計畫中文名稱 以分子生物學方法監測苯胺基藍染色之口腔癌前病變手術邊緣 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 4 
案件編號 20110902R 
計畫中文名稱 研究分子生物學指標 p16、cyclin D1、ki-67、cytokeratin 在口腔癌腫瘤及

口腔癌前病變之表現情形 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 5 
案件編號 20120801R 
計畫中文名稱 放射型體外震波、超音波導引下之針刺與合併兩者治療對於肩鈣化性肌

腱炎療效之比較 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 6 
案件編號 20120805R 
計畫中文名稱 以穿顱彩色超音波追蹤大片腦梗塞病人中線偏移及血管開通的時程 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 7 
案件編號 20121003M 
計畫中文名稱 評估膽固醇酯轉移蛋白抑制劑 Evacetrapib 治療高風險血管疾病病患的臨

床療效——ACCELERATE 研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 8 
案件編號 20121210R 
計畫中文名稱 傳統標準型、微創型與客製化導引植入全人工膝關節之三維活體功能運

動學分析 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 9 
案件編號 20121211R 
計畫中文名稱 單波光療對慢性下背痛病患之療效研究：隨機、 安慰劑控制試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 10 
案件編號 20130707R 
計畫中文名稱 影視遊戲治療對慢性下背痛病患之療效研究：單盲、隨機控制臨床試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 11 
案件編號 20130708R 
計畫中文名稱 老年糖尿病患營養教育成效研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 12 
案件編號 20130712R 
計畫中文名稱 放射型體外震波與針灸對於肌筋膜疼痛症候群治療療效之比較 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 13 
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案件編號 20130713R 
計畫中文名稱 局部類固醇注射與局部止痛劑注射對於網球肘治療成效之比較 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 14 
案件編號 20130802R 
計畫中文名稱 於誘導排卵時加入 FSH，增進高齡婦女卵子品質 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 15 
案件編號 20130815M 
計畫中文名稱 一項前瞻性、非介入性之臨床研究，以表皮生長因子受體酪胺酸激酶抑

制劑作為治療晚期非小細胞肺癌且帶有表皮生長因子受體變異陽性之病

患的第一線用藥，評估其症狀之改善 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 16 
案件編號 20131202R 
計畫中文名稱 超音波導引之玻尿酸或皮質類固醇注射對於慢性肩峰下滑液囊炎療效之

比較 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
簡易變更案序號 17 
案件編號 20140205R 
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。 

六、 臨床試驗案變更案（修改內容已由原主審審查，共計 8 案）： 

變更案序號 1  (附件碼：01) 
案件編號 20110811M 
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。 
決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
變更案序號 2  (附件碼：02) 
案件編號 20111206R 
計畫中文名稱 建立本土口腔癌及口腔癌前病變的分子生物學手術邊緣 
決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
變更案序號 3  (附件碼：03) 
案件編號 20120306M 
計畫中文名稱 合併 Hydroxychloroquine 及 Sirolimus 於治療具抗藥性的惡性肉瘤之第二

期臨床試驗 

決議 討論：略。 
決議：同意本次變更。季匡華委員利益迴避不參與討論及決議。 

變更案序號 4  (附件碼：04) 
案件編號 20130101R 
計畫中文名稱 冬凌草甲酸透過 P62 所誘發之致癌蛋白水解促進血癌細胞分化與藥物毒

殺效果 
決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
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變更案序號 5  (附件碼：05) 
案件編號 20130107R 
計畫中文名稱 輪班護理人員睡眠品質與相關睡眠因子探討 
決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
變更案序號 6  (附件碼：06) 
案件編號 20130108M 
計畫中文名稱 XanAP－針對亞洲區非瓣膜性心房纖維顫動的病患，觀察拜瑞妥 

Xarelto® 預防發生中風及非中樞神經系統全身性栓塞之非介入性研究 
決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
變更案序號 7  (附件碼：07) 
案件編號 20130406M 
計畫中文名稱 一項隨機分配、雙盲、雙重虛擬、多中心試驗，針對因慢性心臟衰竭惡

化併發左心室收縮功能異常而至醫院緊急就醫，且患有第 2 型糖尿病(併
含/不併含慢性腎臟病)或僅患有中度慢性腎臟病的受試者，評估 BAY 
94-8862 相較於 eplerenone 的安全性及療效 

決議 全體委員無其他意見，同意變更。 
變更案序號 8  (附件碼：08) 
案件編號 20130503R 
計畫中文名稱 以單中心研究 Tc99m-Sestamibi Dynamic SPECT MBF/CFR 做為 PCI 治療

效果評估工具的價值 
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 24 案。 

期中報告序號 1  (附件碼09) 
案件編號 20100103R 
計畫中文名稱 探討接受新光醫院健檢之企業職場員工之工作壓力、生活型態與身心健

康及生活品質關係之研究 
備註 1. 期中報告期間：2010-03-11至2010-07-30。 

2. 審查意見： 
 2014-04-02予委員審查。 
 2014-04-23 委員實地查看同意書簽署文件及資料儲存地點。 
 2014-04-23審查意見：研究未用經 IRB 審核通過之 ICF。[修正後提

會] 
 2014-05-01PI 繳交審查意見回覆表入會審查。 
3. 已經主審委員審查，相關資料如附件09，呈本次會議討論。 

決議 討論：略。決議：請計畫主持人提出終止案。 
期中報告序號 2  (附件碼10) 
案件編號 20101203R 
計畫中文名稱 規格化全長型鞋墊及特製化全長型鞋墊對膝退化性關節炎病患之療效研

究：雙盲、隨機試驗 
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11) 
案件編號 20101204R 
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 
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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 4  (附件碼12) 
案件編號 20110806R 
計畫中文名稱 新生兒與生俱來免疫功能不足及肺部病理疾病之相關 
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13) 
案件編號 20110812R 
計畫中文名稱 家庭藥師照護計畫 
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14) 
案件編號 20120105R 
計畫中文名稱 情感性疾患之二階段混和式全基因體掃瞄遺傳研究 
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15) 
案件編號 20120306M 
計畫中文名稱 合併 Hydroxychloroquine 及 Sirolimus 於治療具抗藥性的惡性肉瘤之第二

期臨床試驗 

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。 
期中報告序號 8  (附件碼16) 
案件編號 20120701M 
計畫中文名稱 針對精神分裂症患者的隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照 SM-13496 

(lurasidone HCl) 確認試驗〈第 3 期試驗〉 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。周勵志委員利益迴避不參與討論及決

議。 
期中報告序號 9  (附件碼17) 
案件編號 20120702M 
計畫中文名稱 針對精神分裂症患者的 SM-13496 (lurasidone HCl) 長期延伸試驗〈第 3 

期試驗〉 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。周勵志委員利益迴避不參與討論及決

議。 
期中報告序號 10  (附件碼18) 
案件編號 20120707R 
計畫中文名稱 研究EGF ligand在骨相關疾病的角色—(I) 觀察EGF ligand對滑膜纖維母

細胞 MMPs 的調控作用 
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19) 
案件編號 20120818R 
計畫中文名稱 多囊性卵巢症候群女性單核球及巨噬細胞之脂肪細胞激素表現 
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20) 
案件編號 20121208R 
計畫中文名稱 探討 hinokitiol 調控血小板活化、細胞凋亡和自我吞噬之分子機轉 
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21) 
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案件編號 20121210R 
計畫中文名稱 傳統標準型、微創型與客製化導引植入全人工膝關節之三維活體功能運

動學分析 
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22) 
案件編號 20121211R 
計畫中文名稱 單波光療對慢性下背痛病患之療效研究：隨機、 安慰劑控制試驗 
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23) 
案件編號 20130101R 
計畫中文名稱 冬凌草甲酸透過 P62 所誘發之致癌蛋白水解促進血癌細胞分化與藥物毒

殺效果 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 16  (附件碼24) 
案件編號 20130102R 
計畫中文名稱 微創型人工膝關節術前規劃系統與客製化導引器械之研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 17  (附件碼25) 
案件編號 20130107R 
計畫中文名稱 輪班護理人員睡眠品質與相關睡眠因子探討 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 18  (附件碼26) 
案件編號 20130704R 
計畫中文名稱 在缺血性中風病人其顱內外動脈狹窄程度與基質金屬蛋白酵素表現之相

關性研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 19  (附件碼27) 
案件編號 20130708R 
計畫中文名稱 老年糖尿病患營養教育成效研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 20  (附件碼28) 
案件編號 20130803R 
計畫中文名稱 Pentoxifylline 合併血管張力素阻斷劑對慢性腎臟病患之腎臟保護作用 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 21  (附件碼29) 
案件編號 20130813R 
計畫中文名稱 健康檢查中心受檢者健康行為與檢查結果之相關研究 
決議 修正後複審。 
期中報告序號 22  (附件碼30) 
案件編號 20131001R 
計畫中文名稱 探討介入方案對改善冠心病患者戒菸的成效 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
期中報告序號 23  (附件碼31) 
案件編號 20140106R 
計畫中文名稱 慢性腎臟病病人維持健康之生活經驗 
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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 24  (附件碼32) 
案件編號 9706-002 
計畫中文名稱 以體外增殖之自體免疫殺手細胞為輔助性療法治療肝癌病患之第二期/第

三期臨床試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。連群委員利益迴避不參與討論及決議。 

八、 結案報告審查：共計 10 案。 

結案報告序號 1  (附件碼NA) 
案件編號 20100607M 
計畫中文名稱 Cilostazol 用在缺血性腦中風病患合併周邊動脈疾病的療效與安全性。

(SPAD Study) 
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33) 
案件編號 20110812R 
計畫中文名稱 家庭藥師照護計畫 
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34) 
案件編號 20120707R 
計畫中文名稱 研究EGF ligand在骨相關疾病的角色—(I) 觀察EGF ligand對滑膜纖維母

細胞 MMPs 的調控作用 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 4  (附件碼35) 
案件編號 20120802R 
計畫中文名稱 生物膜在頭頸癌放射性骨壞死上的角色 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 5  (附件碼36) 
案件編號 20120812R 
計畫中文名稱 建立新光醫院溝通技巧訓練機制之行動研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 6  (附件碼37) 
案件編號 20120818R 
決議 進行實地訪查。 
結案報告序號 7  (附件碼38) 
案件編號 20120820R 
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。 
結案報告序號 8  (附件碼39) 
案件編號 20130506R 
計畫中文名稱 以器官保留療法治療無淋巴轉移之局部侵犯性膀胱癌之回溯性研究 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。共同 PI 季匡華委員利益迴避不參與討

論及決議。 
結案報告序號 9  (附件碼40) 
案件編號 20130805R 
計畫中文名稱 護理執業環境對護理人員及照護品質之影響 
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決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
結案報告序號 10  (附件碼41) 
案件編號 9812-009 
計畫中文名稱 一個雙盲、雙虛擬、隨機分派、平行之試驗，比較 Foster 以及 Seretide

在台灣治療中重度氣喘之研究 
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 0 案。 
十、安全性報告審查：共計 2 案。 

安全報告序號 1  (附件碼NA) 
案件編號 20100802M 
計畫中文名稱 開放性、隨機分配、多中心之第三期臨床試驗以比較使用 Multikine 

(Leukocyte Interleukin, Injection)加上標準治療(手術+放射線治療或手術+
放射線合併化學治療)與使用標準治療於晚期原發性鱗狀上皮細胞口腔癌

及軟腭癌病患的效果 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。共同 PI 季匡華委員利益迴避不參與討

論及決議。 
安全報告序號 2  (附件碼42) 
案件編號 9810-006 
計畫中文名稱 評估 Ivabradine 對穩定性冠狀動脈疾病且臨床上無心衰竭患者的治療效

果之多國多中心、隨機、雙盲、安慰劑對照性臨床研究(SIGNIFY)及其生

活品質附屬研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
十一、 試驗偏差審查：共計 4 案。 

偏差報告序號 1  (附件碼43) 
案件編號 20100802M 
計畫中文名稱 開放性、隨機分配、多中心之第三期臨床試驗以比較使用 Multikine 

(Leukocyte Interleukin, Injection)加上標準治療(手術+放射線治療或手術+
放射線合併化學治療)與使用標準治療於晚期原發性鱗狀上皮細胞口腔癌

及軟腭癌病患的效果 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。共同 PI 季匡華委員利益迴避不參與討

論及決議。 
偏差報告序號 2  (附件碼44) 
案件編號 20120701M 
計畫中文名稱 針對精神分裂症患者的隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照 SM-13496 

(lurasidone HCl) 確認試驗〈第 3 期試驗〉 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。周勵志委員利益迴避不參與討論及決

議。 
偏差報告序號 3  (附件碼45) 
案件編號 20120702M 
計畫中文名稱 針對精神分裂症患者的 SM-13496 (lurasidone HCl) 長期延伸試驗〈第 3 

期試驗〉 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。周勵志委員利益迴避不參與討論及決

議。 
偏差報告序號 4  (附件碼46) 
案件編號 20121003M 
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計畫中文名稱 評估膽固醇酯轉移蛋白抑制劑 Evacetrapib 治療高風險血管疾病病患的臨

床療效——ACCELERATE 研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
十二、 撤案審查：共計 7 案。 

撤案序號 1  (附件碼47) 
案件編號 20110302M 
計畫中文名稱 慢性 B 型肝炎合併肝細胞癌病患接受射頻治療術後，服用貝樂克治療之

前瞻性研究 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 2  (附件碼48) 
案件編號 20110602M 
計畫中文名稱 一個開放性、隨機分配、平行設計之先導性評估研究，針對無快速病毒

反應且於治療後第 8 週偵測不到 C 型肝炎病毒核糖核酸之 C 型肝炎患

者，比較接受 Peg-Intron 及 ribavirin 治療 36 週或 48 週後之有效性。 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 3  (附件碼49) 
案件編號 20110814R 
計畫中文名稱 微型核苷核酸調控生長因子接受子在泌尿道癌症表現之機制 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 4  (附件碼50) 
案件編號 20120601R 
計畫中文名稱 早期使用益生菌加乳鐵蛋白減低胎齡 32 週以下的早產兒死亡率及神經

發展障礙 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 5  (附件碼51) 
案件編號 20121201M 
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 Alirocumab 

(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。 
撤案序號 6  (附件碼52) 
案件編號 20121202R 
計畫中文名稱 第一型內皮細胞分子與肺炎之相關性探討 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 
撤案序號 7  (附件碼53) 
案件編號 20121212R 
計畫中文名稱 大腸急燥症和腦部灰質、心率變異度和血液中營養成份的相關性 
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：4 件計畫案之 7 次 SAE(含 4 次 SAE 初始報

告、3 次追蹤報告)。 

序號 IRB 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 20120305D  季匡華  1.本院 
010-01 1.初始報告 未預期 不相關 1 
009-01 1.初始報告 未預期 不太可能相關 1 

2 20120603M  洪惠風  2.國內其他 ERD2013A0 2.追蹤報 未預期 可能相關 1 
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醫院：台大

雲林分院 
3749 告，第 2 次 

2.追蹤報

告，第 3 次 
未預期 可能相關 1 

3 20121003M 徐國基 1.本院 3254-1377
0-02 

2.追蹤報

告，第 2 次 
預期 不相關 1 

4 20130108M  徐國基  1.本院  

BTW-2014-
TW-000230 1.初始報告 未預期 不相關 1 

BTW-2014-
TW-000323 1.初始報告 未預期 不相關 1 

總計  7 

十四、 實地訪查結果報告：共計 1 件。 

實地訪查序號 1  (附件碼 61) 
案件編號 20100409J 

計畫中文名稱 
比 較 給 予 Pegylated Liposomal Doxorubicin(Lipo-Dox®) 合 併

Cyclophosphamide 與 Epirubicin 合併 Cyclophosphamide 用於 Her2 陰性第

一、二期乳癌病患輔助性治療之第二期隨機臨床試驗 
決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

伍、 討論事項 

一、 臨床試驗案新案：共計 4 案。 
一般審查案序號 1  (附件碼57) 
案件編號 20140204R 
計畫中文名稱 早產兒體內鐵質及維生素 D 營養狀態評估 
決議 核准。每 6 個月追蹤一次。 
一般審查案序號 2  (附件碼58) 
案件編號 20140301R 
計畫中文名稱 建立多囊性卵巢症候群動物模式以探討女性多囊性卵巢症候群相關代謝

異常之分子機轉-CCR5 調節角色之探討 

決議 

決議：修正後核准。每 6 個月追蹤一次。 
審查意見： 
1. 實驗組與對照組人數於送審文件中前後不一致，須明確定義並修改

一致。 
2. 請確認為基因或檢體研究。 
3. 兩案(指與 20140302R)是否為同一群受試者？對於健康受試者的部

分，是否會增加出血風險？因此建議不宜由同一群受試者為之。 
一般審查案序號 3  (附件碼59) 
案件編號 20140302R 
計畫中文名稱 探討腹腔鏡卵巢燒灼術可以改善多囊性卵巢症候群女性胰島素阻抗性的

可能機轉 

決議 

決議：修正後核准。每 6 個月追蹤一次。 
審查意見： 
1. 實驗組與對照組人數於送審文件中前後不一致，須明確定義並修改

一致。 
2.  兩個試驗是否為相同受試者？受試者安全須注意，不宜為同一人取

兩份研究檢體的量。 
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一般審查案序號 4  (附件碼60) 
案件編號 20140304R 
計畫中文名稱 心智化導向團體心理治療－精神科門診模式建構研究 

決議 周勵志委員利益迴避不參與討論與決議。 
決議：核准。每 6 個月追蹤一次。審查意見：無。 

二、 討論議題 
 議題：依 103 年第 1 次 SOP 小組會議修改部分 SOP 
1. 新設 B900-0030 免予審查 SOP。 
2. 增訂 c-IRB 審查流程：納入 B900-0010 簡易審查 SOP。 
3. 明定對不核准案件之申覆流程：納入 B900-0013 複審案 SOP。 
4. 確認 JIRB 追認流程：原納入 B900-0028 多中心試驗 SOP 由直接會議追認，現擬比照

c-IRB 多中心審查流程，改為納入 B900-0010 SOP 簡易審查，分案後由 2 位委員簡審

核准後核發，最近會議核備。委員時效比照一般簡審案辦理，JIRB 審查費用回歸一般

案件收費原則，廠商贊助者新案審查費 5 萬元，建教合作案新案審查費 5 千元。 
 討論：經上次會議決議至今未有其他意見，同意新增及修改內容。 
 決議：全體委員同意本次 SOP 修改內容，並於會後公告院內週知。 

陸、 臨時動議 

柒、 本次會議情形 

捌、 散會 
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