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人體試驗委員會 106 年度第 8 次會議紀錄(上網版) 

日    期 106 年 8 月 10 日(星期四) 時    間 12 時 30 分~14 時 00 分 

地    點 B3 第 8 會議室 

主    席 吳鋼治主任委員 記    錄 李建霆工作人員 

委    員 

吳鋼治主任委員、王宗倫副主任委員 

李賢發委員、楊凱琳委員、詹佳達委員、鄭瑞楠委員 

余佩兼委員(女)、江文心委員(女)、張敏委員(女) 、黃惠敏委員(院外-女) 

徐培菘委員(院外)、連群委員(院外)、司馬忠委員(院外)、莊豐賓委員(院外) 

白其卉委員(院外-女)、莫藜藜委員(院外-女)、林綠紅委員(院外-女) 

執行秘書 李賢發委員 

工作人員 劉雅芳、李建霆、黃湘茹 

請假人員 (委員應到 17 人，實到 17 人) 

壹、 主席報告 

一、 工作人員確認會議有效人數：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，且無單一性別，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。 

三、 新進工作人員黃湘茹(專任)。 

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。 

二、上次會議追辦事項辦理情形。（處理等級說明－A 新追辦  B 進行中  C 已完成） 

參、 報告事項 

一、 專案進口藥品案件（共計 2 案）。略 

二、 人體研究新案：審查案件尚未通過之進度報告，共計 8 案。略 

三、 人體研究新案：免予審查通過已於本次會前核發免予審查證明書，共計 0 案。 

四、 人體研究新案：簡易審查通過已於本次會前核發同意人體研究證明書，共計 1 案。 

簡審案序號 1 

案件編號 20170606R 

科別 急診科 

計畫主持人 洪世文 

計畫名稱 以呼吸道嘔吐模擬組進行插管訓練之成效 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

五、 變更案：簡易審查通過已於本次會前核發核准函，共計 6 案。 

簡易變更案序號 1 

案件編號 20150704M 

科別 腫瘤治療科 

計畫主持人 楊凱琳(PI楊凱琳委員利益迴避) 
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計畫名稱 Axitinib 合併放射治療在晚期肝癌的安全性及最大耐受劑量第一期臨床

試驗 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

簡易變更案序號 2 

案件編號 20160404R 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 10 年病歷回溯研究黃斑部退化、黃斑部水腫、糖尿病視網膜病變及其他

黃斑部病變病患以雷射、光動力療法、抗血管內皮生長因子、視網膜玻

璃體手術治療前後黃斑部厚度與視力之相關性及治療效果、副作用之比

較 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

簡易變更案序號 3 

案件編號 20160802R 

科別 腎臟科 

計畫主持人 蔡明憲 

計畫名稱 骨硬化蛋白質對透析病患臨床預後的影響 

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 20160901R 

科別 胸腔內科 

計畫主持人 林鎮均 

計畫名稱 亞急性呼吸照護病房使用高流量潮濕加熱鼻導管與非侵襲性通氣治療

於困難脫離呼吸器患者拔除呼吸管後的效益比較 

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 20170101C 

科別 腎臟科 

計畫主持人 呂至剛 

計畫名稱 一項長期、開放、前瞻性的觀察性第四期試驗，以評估拿百磷®於接受

透析之末期腎病(ESRD)病患之安全性與有效性。 

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 20170202C 

科別 骨科 

計畫主持人 侯勝茂 

計畫名稱 以單一劑量 TLC599 注射退化性膝關節炎病患之一項第 IIa 期、隨機分

配、雙盲、安慰劑對照、劑量探索臨床試驗 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

六、 變更案：修改內容已由原主審審查，共計 2 案。 

變更案序號 1  (附件碼：01) 

案件編號 20150701M 

科別 耳鼻喉科 

計畫主持人 吳幸美 
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計畫名稱 AM-111 於治療急性內耳聽力喪失(HEALOS)的療效和安全性 

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 20160405R 

科別 復健科 

計畫主持人 黃昱豪 

計畫名稱 探討肩峰下夾擠症候群病患執行個別化以運動為基準治療模式療效預測因子 

決議 全體委員無其他意見，同意變更。 

七、 追蹤(期中)報告審查：共計 4 案。 

期中報告序號 1  (附件碼03) 

案件編號 20150701M 

科別 耳鼻喉科 

計畫主持人 吳幸美 

計畫名稱 AM-111 於治療急性內耳聽力喪失(HEALOS)的療效和安全性 

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04) 

案件編號 20150802R 

科別 復健科 

計畫主持人 謝霖芬 

計畫名稱 巴金森氏症患者之肩關節病變 

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05) 

案件編號 20160404R 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 10 年病歷回溯研究黃斑部退化、黃斑部水腫、糖尿病視網膜病變及其他黃

斑部病變病患以雷射、光動力療法、抗血管內皮生長因子、視網膜玻璃體

手術治療前後黃斑部厚度與視力之相關性及治療效果、副作用之比較 

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06) 

案件編號 20160405R 

科別 復健科 

計畫主持人 黃昱豪 

計畫名稱 探討肩峰下夾擠症候群病患執行個別化以運動為基準治療模式療效預測因

子 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

八、 結案報告審查：共計 6 案。 

結案報告序號 1  (附件碼07) 

案件編號 20140404C 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 一項隨機分配、雙盲、第三期試驗，針對因視網膜中央靜脈阻塞 (central 

retinal vein occlusion, CRVO) 造成黃斑部水腫 (macular edema, ME) 以致
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視力受損的患者，評估 ranibizumab 玻璃體內注射劑與偽注射進行比較 

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08) 

案件編號 20140405C 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 一項隨機分配、雙盲、第三期試驗，針對因視網膜分支靜脈阻塞 (branch 

retinal vein occlusion, BRVO) 造成黃斑部水腫 (macular edema, ME) 以致

視力受損的患者，評估 ranibizumab 玻璃體內注射劑與偽注射進行比較。 

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09) 

案件編號 20141203R 

科別 中華醫事科技大學 

計畫主持人 曹瓊文(協同 PI白其卉委員利益迴避) 

計畫名稱 探究 TSPO 轉運蛋白調節慢性 C 型肝炎之機制 

決議 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10) 

案件編號 20150608R 

科別 護理部 

計畫主持人 秦家慧 

計畫名稱 大腸直腸癌術後病患症狀嚴重度、身體活動功能、自我效能與生活品質關

係之探討 

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11) 

案件編號 20160809R 

科別 腎臟科 

計畫主持人 蔡明憲 

計畫名稱 血液透析病患死亡危險因子的分析 

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12) 

案件編號 20170204R 

科別 神經科 

計畫主持人 連立明 

計畫名稱 用超音波下的鐵軌線診斷總頸動脈剝離 

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 20150102M 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一個多中心、單治療組、開放性的第四期臨床試驗，評估 Ticagrelor 於臺灣

非 ST 段上升型心肌梗塞患者的安全性及說明重大心血管事件之累計發生
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率 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

安全報告序號 2  (附件碼NA) 

案件編號 20150905C 

科別 神經科 

計畫主持人 邱浩彰 

計畫名稱 一項多中心合作、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行分組試驗，評估 CFZ533

用於中度至重度重症肌無力患者的安全性、耐受性、藥物動力學和療效 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

十一、 偏差審查：共計 2 案。 

偏差報告序號 1  (附件碼13) 

案件編號 20150902R 

科別 董事會 

計畫主持人 張元玫 

計畫名稱 探討遠紅外線改善血液透析患者腹膜透析功能與抑制腹膜炎發生之成效 

決議 決議：同意核備。主持人須持續追蹤所有受試者之後續簽收回覆，並於下

次繳交期中報告說明執行進度。 

偏差報告序號 2  (附件碼14) 

案件編號 20161204C 

科別 整形外科 

計畫主持人 陳柵君 

計畫名稱 評估 ENERGI-F703 凝膠在治療糖尿病足潰瘍病人的療效性與安全性之隨

機、雙盲、安慰劑對照、平行的第二期臨床試驗 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

十二、 撤案審查：共計 3 案。 

撤案序號 1  (附件碼15) 

案件編號 20160501D 

科別 胸腔內科 

計畫主持人 林嘉謨 

計畫名稱 ㄧ多中心、兩階段、單臂、前瞻性、第一分析晚交叉設計、分析者盲性試驗

以評估負壓睡眠治療裝置 iNAP®治療睡眠呼吸中止症成人之有效性、安全性

與耐受性計畫 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

撤案序號 2  (附件碼16) 

案件編號 20160812R 

科別 胃腸肝膽科 

計畫主持人 林裕民 

計畫名稱 探究免疫調節因子Kallistatin和一氧化氮影響轉運蛋白TSPO調節慢性C型肝

炎之機制 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

撤案序號 3  (附件碼17) 

案件編號 20161005R 

科別 麻醉科 
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計畫主持人 林祐霆 

計畫名稱 純正薰衣草精油之芳香療法對手術病人術前血壓的影響 

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：1 件。1 件計畫案之 1 次 SAE(0 次初始報告，1

次追蹤報告)。 

決議：全體委員無其他意見，同意核備。 

十四、 實地訪查結果報告：共計 0 件。 

肆、 討論事項 
一、 人體研究案新案：共計 5 案，參與討論委員始可參與決議。 

※依據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19) 

案件編號 20170601D 

科別 心臟內科 

計畫主持人 蔡適吉 

計畫中文名稱 前導研究：24小時心律監測裝置與 14天連續式心律監測貼片 EZY® PRO

的比較 

決議 決議：核准。每 12 個月追蹤一次。 

會議審查意見：無其他意見。 

一般審查案序號 2  (附件碼20) 

案件編號 20170602R 

科別 復健科 

計畫主持人 陳文珊 

計畫中文名稱 水療介入對於身心障礙成人之療效 

決議 

決議：修正後複審 

會議審查意見： 

1. 試驗設計需要問主要照顧者，主要照顧者應也需填寫受試者同意

書。 

2. 同意書中應有受試者年齡要件。 

3. 受試者的心智障礙情況宜請 PI 釐清，並注意知情同意的取得並確認

受試者充分了解應配合事項並自願同意。 

4. 水療應用生命理象測試表上不宜有姓名等個資請以受試者編號取

代。 

一般審查案序號 3  (附件碼21) 

案件編號 20170604R 

科別 感染管制小組 

計畫主持人 洪淯喬 

計畫中文名稱 人類免疫缺乏病毒感染者社會支持度、心理健康狀態與生活品質之探討 

決議 決議：核准。每 12 個月追蹤一次。 
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會議審查意見： 

1. 建議有書面說明告知加上口頭同意，無需見證人。 

2. 研究受試者身份特殊，須特別善盡保護之責，請「絕對」尊重隱私，

保護受試者，請主持人再確認知情同意方式。 

一般審查案序號 4  (附件碼22) 

案件編號 20170607R 

科別 胸腔內科 

計畫主持人 高尚志 

計畫中文名稱 非小細胞肺癌病人接受 nivolumab 慈善用藥計畫治療之療效以及安全性

分析 

決議 
決議：核准。每 12 個月追蹤一次。 

會議審查意見：無其他意見。 

一般審查案序號 5  (附件碼23) 

案件編號 20170701R 

科別 台北醫學大學 

計畫主持人 白其卉(PI白其卉委員利益迴避) 

計畫中文名稱 血清轉位蛋白 TSPO 作為中風鑑別診斷指標及預後指標暨膠質神經元損

傷與發炎反應機制探討 

決議 
決議：核准。每 12 個月追蹤一次。 

會議審查意見：無其他意見。 

二、討論議題 

伍、 本次會議情形 

陸、 散會 

 


