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人體詴驗委員會 107 年度第 4 次會議紀錄(上網版) 

日    期 107 年 4 月 20 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、鄭瑞楠副主任委員、楊凱琳委員、詹佳達委員 

林綠紅委員、張敏委員、劉雅芳委員、林秋梅委員、余佩兼委員 

徐培菘委員、連  群委員、司馬忠委員、莊豐賓委員 

黃惠敏委員、莫藜藜委員、白其卉委員、江文心委員 

執行秘書 劉雅芳委員 

工作人員 李建霆、黃湘茹 

請假人員 
黃惠敏委員、白其卉委員、林綠紅委員 

(委員應到 17 人，實到 14 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 10 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。 

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）。 

二、 人體研究新案：審查案件尚未通過之進度報告，共計 9 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 3 案。 

簡審案序號 1(附件碼：01) 

案件編號 20171203R 

科別 董事會 

計畫主持人 張元玫 

計畫名稱 華人飲食文化對末期病人攝取人工營養與水分的影響 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

簡審案序號 2(附件碼：02) 

案件編號 20180203R 

科別 眼科 

計畫主持人 彭繼賢 

計畫名稱 探討 ciRNA 對於視神經節損傷修復之研究 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

簡審案序號 3(附件碼：03) 
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案件編號 20180204R 

科別 護理部 

計畫主持人 謝欣枬 

計畫名稱 護理臨床教師領導統御與新進護理人員學習風格之探討 

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 9 案。 

簡易變更案序號 1 

案件編號 20150401C 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一個多國多中心、隨機、雙盲、安慰劑對照的詴驗，以評估一天 2 次

Ticagrelor 對於第二型糖尿病患者之心血管性死亡、心肌梗塞或中風發

生率的效果。【THEMIS（詴驗簡稱）─Ticagrelor 在糖尿病患者健康結

果上的效果之介入性詴驗】 

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 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 3 

案件編號 20161203M 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一項關於靜脈栓塞之病患，使用 Edoxaban 藥物為臨床常規治療之非介

入性詴驗(ETNA-VTE-KOR-TWN) 

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 20170103R 

科別 胃腸肝膽科 

計畫主持人 劉玉華 

計畫名稱 台灣發炎性腸道疾病資料登錄計畫 

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 20170103R 

科別 胃腸肝膽科 

計畫主持人 劉玉華 

計畫名稱 台灣發炎性腸道疾病資料登錄計畫 

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 20170205R 

科別 小兒科 
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計畫主持人 簡佑軒 

計畫名稱 高流量潮濕加熱鼻導管作為新生兒執行軟式支氣管鏡檢查時非侵襲性

呼吸支持的先導性研究 

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 20170306C 

科別 內分泌科 

計畫主持人 陳佩綺 

計畫名稱 以 Dapagliflozin 治療台灣第二型糖尿病患者之回溯性研究 

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 20170704C 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 SAPPHIRE:一項隨機分配、單盲、對照詴驗，針對臨床診斷患有視網膜

靜脈閉塞受詴者，研究併用脈絡膜 CLS-TA 與玻璃體內注射 aflibercept

的安全性與療效。 

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 20171106D 

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

詴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。 

六、 變更案：修改內容已由原主審審查，共計 4 案。 

變更案序號 1  (附件碼：04) 

案件編號 20150205D(CO-PI楊凱琳委員須利益迴避) 

科別 腫瘤治療科 

計畫主持人 季匡華 

計畫名稱 合併熱治療及同步化學放射治療對復發頭頸部癌的安全性和療效評估之第二

期臨床詴驗 

決議 全體委員無其他意見，同意變更。 

變更案序號 2  (附件碼：05) 

案件編號 20170917R 

科別 婦產科 

計畫主持人 林禹宏 

計畫名稱 黃體素(得胎隆)與伊諾娃(Elonva)併用是否可以預防提早黃體化 

決議 決議：全體委員無其他意見，同意變更。(會後秘書處確認本案尚未收案) 

變更案序號 3  (附件碼：06) 

案件編號 20170919R(CO-PI 白其卉委員須利益迴避) 

科別 胃腸肝膽科 

計畫主持人 張麗文 



新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  人體詴驗委員會(上網版會議紀錄)                         頁 4 / 4 

AF02-0026/05.0 

計畫名稱 代謝因子對肝纖維化及動脈硬化之機轉探討 

決議 全體委員無其他意見，同意變更。 

變更案序號 4  (附件碼：07) 

案件編號 20171003R 

科別 耳鼻喉科 

計畫主持人 徐英碩 

計畫名稱 使用心電圖記錄器、睡眠內視鏡及多項式睡眠生理檢查評估睡眠呼吸中止病

人術前及術後的疾病嚴重程度 

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 7 案。 

期中報告序號 1  (附件碼08) 

案件編號 20110508M 

科別 小兒科 

計畫主持人 穆淑琪 

計畫名稱 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 2  (附件碼09) 

案件編號 20130702R(CO-PI 白其卉委員須利益迴避) 

科別 家庭醫學科 

計畫主持人 陳仲達 

計畫名稱 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 3  (附件碼10) 

案件編號 20141001R(研究顧問白其卉委員須利益迴避) 

科別 國家衛生研究院 

計畫主持人 熊昭 

計畫名稱 台灣高血壓基因之稀有變異位點探索研究(第二階段) 

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11) 

案件編號 20150401C 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一個多國多中心、隨機、雙盲、安慰劑對照的詴驗，以評估一天 2次Ticagrelor 

對於第二型糖尿病患者之心血管性死亡、心肌梗塞或中風發生率的效果。

【THEMIS（詴驗簡稱）─Ticagrelor 在糖尿病患者健康結果上的效果之介

入性詴驗】 

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12) 

案件編號 20150603C 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一項長期結果詴驗，在高風險心血管疾病中罹有高三酸甘油酯血症的病患

中，評估 Epanova 降低 statin 殘餘風險的狀況 (名為 STRENGTH 詴驗) 



新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院  人體詴驗委員會(上網版會議紀錄)                         頁 5 / 5 

AF02-0026/05.0 

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13) 

案件編號 20160702R(莫藜藜委員為 PI 口詴委員須利益迴避) 

科別 社會服務課 

計畫主持人 王圓晴 

計畫名稱 應用一人一故事劇場發展全人照護教育：成效提升計畫 

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14) 

案件編號 20170103R 

科別 胃腸肝膽科 

計畫主持人 劉玉華 

計畫名稱 台灣發炎性腸道疾病資料登錄計畫 

決議 

決議： 

1. 本次期中報告非研究團隊成員簽署同意書事件須提偏差報告通報。  

2. 共 9 位非研究團隊之成員，請提變更案新增為本案協同主持人，非研

究團隊成員簽署之 36 份同意書須重新取得受詴者簽名才可納入研究。 

3.  受詴者同意書須研究團隊成員簽名，不得蓋章。 

八、結案報告審查：共計 7 案。 

結案報告序號 1  (附件碼15) 

案件編號 20160701R(CO-PI詹佳達委員須利益迴避) 

科別 精神科 

計畫主持人 黃偉立 

計畫名稱 暴力行為之性別差異-追蹤某醫學中心急診精神科會診病患之資料分析 

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16) 

案件編號 20160703R 

科別 復健科 

計畫主持人 謝如蘭 

計畫名稱 特製鞋墊對發展遲緩兒童之療效 

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17) 

案件編號 20160909R 

科別 小兒科 

計畫主持人 穆淑琪 

計畫名稱 黴漿菌肺炎病童的臨床表現與快速檢驗方法 

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18) 

案件編號 20161001R 

科別 社會服務課 

計畫主持人 王則雅 

計畫名稱 焦點解決短期電話諮商對喪親悲傷輔導之行動研究─以某醫學中心安寧療

護為例 

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19) 
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案件編號 20170305R(莫藜藜委員為 PI 口詴委員須利益迴避) 

科別 社會服務課 

計畫主持人 王圓晴 

計畫名稱 肌無力症患者壓力、社會支持及復原力之相關性研究－緩衝作用之探討 

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20) 

案件編號 20171104R 

科別 血液腫瘤科 

計畫主持人 賴泓誌 

計畫名稱 表現 B 型肝炎高病毒量之末期肝細胞癌病人接受抗 PD-1 免疫合併療法後

的具體療效 

決議 全體委員無其他意見，同意核備。 

結案報告序號 7  (附件碼21) 

案件編號 20171105R 

科別 血液腫瘤科 

計畫主持人 賴泓誌 

計畫名稱 合併性治療對於多基因輪替型非小細胞肺癌有效的臨床實證 

決議 延至 5 月會期討論。 

九、中止/終止報告審查：共計 0 案。 

十、安全性報告審查：共計 1 案。 

安全報告序號 1  (附件碼NA) 

案件編號 20151104C 

科別 眼科 

計畫主持人 鄭成國 

計畫名稱 Abicipar Pegol（AGN-150998）使用於新生血管型老年性黃斑部病變患者時

的安全性和療效 

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22) 

案件編號 20151103C 

科別 心臟內科 

計畫主持人 徐國基 

計畫名稱 一項雙盲安慰劑對照研究，評估心血管不良事件高風險之第二型糖尿病患

者使用 bexagliflozin 對糖化血色素(hemoglobin A1c) 的作用 

決議 提醒 PI 應注意並改善偏差事件避免再發生，請 PI 根據本次偏差提出書面

改善報告。 

偏差報告序號 2  (附件碼23) 

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詴驗，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 提醒 PI 應注意並改善偏差事件避免再發生，請 PI 根據本次偏差提出書面
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改善報告。 

十二、 撤案審查：共計 0 案。 

十三、 臨床詴驗發生之藥物不良反應報告：0 件。 

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 8 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24) 

案件編號 20171207R 

科別 婦產科 

計畫主持人 蕭國明 

計畫中文名稱 趨化因子在多囊性卵巢女性所扮演的角色 

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25) 

案件編號 20171208R 

科別 董事會 

計畫主持人 張元玫 

計畫中文名稱 遠紅外線對於腹膜炎之改善與治療功效評估 1 

決議 

決議：修正後複審 

會議審查意見： 

1. 建議同意書說明遠紅外線背景現況。 

2. 協助收案人員應列入研究團隊成員名單並報備。 

3. PI 非該科人員，如何收案？應補充說明或增加該科人員為 CO-PI。 

一般審查案序號 3  (附件碼26) 

案件編號 20171209R 

科別 骨科 

計畫主持人 釋高上 

計畫中文名稱 接受客製化高位脛骨截骨手術、全人工膝關節、及健康受詴者之膝關節

與下肢生物力學之比較研究 

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 4  (附件碼27) 

案件編號 20180201R(PI 楊凱琳委員須利益迴避) 

科別 腫瘤治療科 

計畫主持人 楊凱琳 

計畫中文名稱 食道癌近接放射治療以三度空間電腦治療計畫與傳統二維計畫之模擬

劑量比較評估 

決議 決議：修正後核准。每 12 個月追蹤一次。 
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會議審查意見：無其他意見。 

一般審查案序號 5  (附件碼28) 

案件編號 20180205R 

科別 皮膚科 

計畫主持人 朱宮瑤 

計畫中文名稱 光照治療合併局部針灸絡刺和圍刺治療於白斑病灶之效益 

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 6  (附件碼29) 

案件編號 20180207R 

科別 護理部 

計畫主持人 詹家綾 

計畫中文名稱 婦癌婦女接受化學療法期間關注之探討 

決議 

決議：核准。每 12 個月追蹤一次。 

會議審查意見：提醒 PI 訪談過程中，若發現受訪者有嚴重情緒反應時，

請特別留意。 

一般審查案序號 7  (附件碼30) 

案件編號 20180301R 

科別 皮膚科 

計畫主持人 朱宮瑤 

計畫中文名稱 針灸絡刺合併低能量雷射治療男性雄性禿之效益 

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 8  (附件碼31) 

案件編號 20180302R 

科別 皮膚科 

計畫主持人 朱宮瑤 

計畫中文名稱 微針治療合併低能量照光於皮膚擴張紋的效益 

決議 

決議：修正後複審。 

會議審查意見：： 

1. 針刺或微針治療，進行研究時，提供科學性研究的立基和背景支持

為宜(如 WHO 公告的針灸或針劑的適應症)；計畫書中研究方法、

科學性及對受詴者之保護面請詳撰計畫書內容。 

2. 評估指標、顏色的對比，應有對照的科學方法，如照像或是影像的

光學條件等(如疼痛的等級詳估，亦有科學方法)。 

3. 以手持針其刺入深度為何及如何確保深度，請研究團隊補充。 

4. 微針治療選定一半病灶治療，低能量照光為全區域，微針治療未選

定的另一半病灶若造成色差，後續將如此處理呢? 

5. 治療方式 2 種，同一範圍一半為微針治療，另一半為合併治療，評

估療  效時間基線加 3次追蹤共有 4次資料，紋路改善程度為 0~4分，

統計方法僅寫配對 t 檢定，無法配合資料特性，請修改。 

二、 討論議題 

伍、 本次會議情形 

陸、 散會 


