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天主教耕莘醫院 
人體試驗委員會 111年度第四次會議 

會議記錄 

會議時間：111年 4月 18日（星期一）中午 12:00~14:00【含視訊會議】 

會議地點：A棟 8樓會議室 

主    席：周定遠主任委員 

出席人員：陳正文執行秘書、連群委員、王佳珍委員、王誠一委員、王霈委員、高偉琴委員、 

          蕭長庚委員、林玫君委員、江悦慈委員、許馨文委員、魏麗雲委員、張仁興委員、 

          林綠紅委員 

請假人員：無 

會議記錄：黃玉君管理師 

會議議程：  

一、會議人數：委員應到 14人，實到 14人。委員二分之一(含)以上出席，含院外委員、醫療委員及非

醫療委員各 1位以上，且無單一性別，符合召開會議有效人數。 

二、主席宣讀利益迴避原則。 

三、上次會議決議事項追蹤：  

討論事項 決議事項 執行情形追蹤 

討論一、複核外科部廖俊厚提出申請

進行「行為療法與行為療法加

Mirabegron 50mg在有性生活的膀 

胱過動症男性的比較研究–多中、隨

機分配的研究」(人委會編號：

CTH-110-2-5-053)之試驗案。 

經不記名表決後，票數共 11票，通過 11票。

審查結果「通過」，追蹤審查頻率：6個月。 

核准:  

2022.03.22通知計畫主持人會議決議。 

 

 

討論二、討論內分泌科夏德霖醫師提

出申請進行「一項針對患有蛋白尿型

慢性腎臟病參與者的第 2b期隨機分

配、雙盲、安慰劑對照、多中心的

AZD5718劑量範圍試驗」(人委會編

號：CIRB-20-002-A)之試驗偏差。 

經不記名表決後，票數共 11票，通過 11票。

審查結果「通過」，追蹤審查頻率：6個月。 

核准: 

2022.03.25通知計畫主持人會議決議。 

討論三、複核兒科部文萬欣醫師提出

申請進行「B型肝炎疫苗世代之感染

者探討: 邁向疫苗第二世代」 

(人委會編號：CTH-111-2-2-001) 之

試驗案。 

經不記名表決後，票數共 12票，通過 1票，修

正後通過 8票，修正後移至下會期 3票。審查

結果「修正後通過」，追蹤審查頻率：6個月。 

 

 

核准： 

2022.04.12經審查委員審查核准，並通知

主持人。 

四、工作報告：  

1. 111.03.16至 111.04.12止通過審查案件，共計 6件，一般審查 3件，簡易審查 3件(含個案報告 1件)，

免予審查 0件。 

IRB編號 
主持人 共/協同主持人 

審查方式 執行期間 計劃名稱 
姓名 單位 姓名 單位 

CTH-110-2-5-053 廖俊厚 外科部 

姜秉均
(共)、林
佑樺 

泌尿外科 一般審查 
2022/03/21- 

2022/12/31 

行為療法與行為療法加 Mirabegron 50mg

在有性生活的膀胱過動症男性的比較研
究–多中心、隨機分配的研究 

CTH-110-3-1-057 黃智嘉 安康牙科   簡易審查 
2022/03/23- 

2023/06/30 

以電腦輔助診斷系統牙齒根尖 X光影像
分區指數模式診斷非活性牙齒垂直牙根
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2. 111.03.16至 111.04.12止通過審查之專案進口，共計 0件。 

3. 111.03.16至 111.04.12止通過期中報告案件，共計 4 件。    

               

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

4. 111.03.16至 111.04.12止通過變更案件，共計 3件。 

5. 111.03.16至 111.04.12止通過結案報告案件，共計 5件。 

斷裂 

CTH-111-3-5-003 陳正文 耳鼻喉科   簡易審查 
2022/03/23- 

2023/12/31 

運用「非」專業情境小組討論對可信賴專
業活動工作坊學員之學習成效評估 

CTH-111-3-7-002 陳清清 外科部   簡易審查 
2022/03/26- 

2023/03/25 

膽囊十二指腸廔管引起之上消化道出血
及膽結石性腸阻塞:個案報告 

CTH-110-2-1-055 侯羿州 內科   一般審查 
2022/03/29- 

2025/07/31 

探討尿毒素(硫酸吲哚酚)對軸突損傷導
致的認知缺損:從腦血管內皮細胞建構之

緊密連結的觀點 

CTH-111-2-2-001 文萬欣 兒科部 
陳慧玲

(共) 

臺大醫院

小兒部 
一般審查 

2022/04/12- 

2027/12/31 

B型肝炎疫苗世代之感染者探討: 邁向疫
苗第二世代 

IRB編號 
主持人 共/協同主持人 

計畫類型 執行期間 計畫名稱 
姓名 單位 姓名 單位 

CTH-110-3-5-013 陳正文 耳鼻喉科   簡易審查 
2021/05/27- 

2022/12/31 

健保資料庫鼻咽癌智慧決策支援系統的
開發：病例時間對照控制研究 

CTH-108-3-5-055 劉必筠 
耳鼻喉科

聽力師 

陳一嘉

(共)、林秀

茵、李劭

懷、呂國

勳、楊如

雲、施婉

婷 

耳鼻喉

科、耕專

口腔照護

科、寶興

護理之家 

簡易審查 
2019/12/21- 

2022/12/31 

探討長期照顧服務機構中照顧者對耳部
疾患之認知與處置 

CTH-108-2-5-007 文萬欣 兒科部 鄧森文 婦產部 一般審查 
2019/04/15- 

2024/12/31 

孕婦篩檢及治療 B肝以阻斷高危險母嬰
傳染 

CTH-109-2-5-025 宋貞儀 

國立臺北

護理健康 

大學長期

照護系助 

理教授 

劉議謙 神經內科 一般審查 
2021/01/01- 

2022/05/31 

全身性徒手按摩改善失智症患者情緒與
躁動行為及照顧者壓力負荷之成效研究 

IRB編號 
主持人 共/協同主持人 

計畫類型 執行期間 計畫名稱 
姓名 單位 姓名 單位 

CTH-109-2-1-071 劉彥宏 感染科 
李美慧

(共) 

雙和醫院

感染科 
一般審查 

2021/08/01- 

2023/07/31 

臺灣淋病雙球菌感染於新冠病毒疫情期
間的變化 

CTH-108-2-5-007 文萬欣 兒科部 鄧森文 婦產部 一般審查 
2019/04/15- 

2024/12/31 

孕婦篩檢及治療 B肝以阻斷高危險母嬰
傳染 

CTH-110-2-5-047 葉海健 婦產部 簡莉盈 

陽交大學
社區健康
照護研究
所 

一般審查 
2021/11/15- 

2023/10/30 

以文化安全及健康識能觀點探索烏來區
民眾的就醫經驗 

IRB編號 
主持人 共/協同主持人 

計畫類型 執行期間 計畫名稱 
姓名 單位 姓名 單位 

CTH-110-3-5-033 陳燕麟 病理科   簡易審查 
2021/10/30- 

2022/04/29 
肌肉萎縮症個案回顧研究 
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6. 111.03.16至 111.04.12止通過中止/終止案件，共計 3件。 

7. 111.03.16至 111.04.12止實地訪視計畫，共計 0件。 

8. 111.03.16至 111.04.12止 SAE通報案件，共計 0件，如下表列。 

 國內本院，共計 0件。 

 國內他院，共計 0件。 

 國外安全性報告，共計 0件。 

五、提案討論 

討論一、複核醫學研究中心王雅蕙助理研究員提出申請進行「抗高血壓藥物和敗血症的風險：從大數據 

       到臨床研究」(人委會編號：CTH-110-2-1-058)之試驗案。 (利益衝突迴避人員: 王誠一主任，其

為該計畫共同主持人) 

【計畫設計(目的、科學性)】 

【知情同意書/內容(倫理性、受試者保護、研究對象風險及潛在利益(生理、心理、社會、法規、經濟等))】 

【其他風險評估】 

決議：經不記名表決後，票數共 11票，「修正後移至下會期」有 3票，「修正後通過」有 8票。審查

結果「修正後通過」，追蹤審查頻率：6個月。 

1. 計畫名稱與研究內容不相符，請再補充載明與抗高血壓藥物之關聯；摘要部分請補充説明源

起。 

2. 基本資料表第 1頁預期執行時間，記載為西元紀年，請再修訂。 

3. 請於計畫書中補充說明「血液檢體分析」執行地點。 

CTH-110-3-5-034 陳燕麟 病理科   簡易審查 
2021/08/29- 

2021/12/31 
分子病理實驗室檢驗品質分析 

CTH-109-3-1-066 劉進興 
永耕眼
科 

陳正文
(共)、陳
中明 

耳鼻喉
科、國立
臺灣大
學醫學
工程學
系 

簡易審查 
2021/03/20- 

2022/03/19 

整合視野儀、眼底鏡、OCT與 OCTA的
青光眼早期診斷輔助模型：建構於功能
性、結構性與灌流性資訊之注意力機制深

度學習網路 

CTH-104-3-5-032 陳杏雯 護理部 
葉美玲

(共) 

國立台
北護理
健康大
學護理
系暨研
究所教
授  

簡易審查 
20151202- 

20211231              

戒菸策略對吸菸者之戒菸意圖、戒斷身心
理及戒菸成效 

CTH-109-3-5-042 魏麗雲 藥劑部 蘇景傑 內分泌科 簡易審查 
2021/01/01- 

2022/02/28 

第二型糖尿病人使用基礎胰 Levemir®  

轉換為 Tresiba ®  之臨床成效及藥費差
異之回溯性分析 

IRB編號 
主持人 共/協同主持人 

計畫類型 執行期間 計畫名稱 
姓名 單位 姓名 單位 

CIRB-20-001-A 王誠一 胸腔內科   簡易審查 
20201208- 

20251231 

台灣間質性肺病（ILD）優化療法之非介
入性研究 

CTH-109-3-1-073 黃智嘉 

安康院
區牙科
部 

  簡易審查 
2021/07/01- 

2024/07/01 

評估指數型根尖 X光影像補助診斷非活
性牙齒垂直牙根斷裂 

CTH-103-3-1-055 廖媛美 

陽交大
護理學
院臨床
護理研
究所 

裴馰、李
嘉慧 

內分泌
科、外科
部 

簡易審查 
2015/08/01- 

2022/06/30 

自我管理對促進女性糖尿病人泌尿系統
健康之成效 
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4. 受試者意識不清時，簽署同意書有同意權之人順序請參酌【人體研究法】第 12條第 3項順序簽

署，此部分請修正。一、配偶。二、成年子女。三、父母。四、兄弟姊妹。五、祖父母。 

5. 計畫書及同意書修改內容要一致。 

 

討論二、複核職業安全衛生室董明先主任提出申請進行「融入生活脈絡的認知刺激介入於社區輕度失智 

        症長者之成效」(人委會編號：CTH-111-2-5-005)之試驗案 

【計畫設計(目的、科學性)】 

【知情同意書/內容(倫理性、受試者保護、研究對象風險及潛在利益(生理、心理、社會、法規、經濟等))】 

【其他風險評估】 

醫療委員及非醫療委員說明案件內容並宣讀其審查意見。 

決議：經不記名表決後，票數共 12票，「修正後通過」有 12票。審查結果「修正後通過」，追蹤審查頻

率：6個月。 

1. 依「臨床試驗受試者招募原則」， 

(1) 招募廣告不宜明訂記載補助"金額"，可保留小禮品或禮物卡。 

(2) 對受試者補助不應強調要完成問卷才可獲得，應該是有填就可以有補助，請刪除相關說明，

包含於招募廣告中的說明。 

2. 計畫書、同意書、招募廣告修改內容要一致。 

 

六、標準作業程序修正及討論 

 標準作業程序-修訂 

1. IRB015-複審案 

   說明：修訂:4.1.1.1、4.1.2、4.1.4文件表單名稱修正為「送審文件清單-複審案」，4.4.2、 

4.4.3.1、4.4.4.2、4.4.5.2、4.4.5.3、4.4.6.2、4.4.6.3文字流程修正順暢、6調整及更新項

目編號。 

          新增：4.2.1.3 增加提醒審查效率、4.4.6.3.1申覆未於時間內提出，將逕行結案。 

決議:同意修正。 

 

七、報告事項 

 表單修改： 

1. 人體試驗計畫複審審查表 

說明: 非簡易審查計畫如經會議決議為「 修正後通過」，複審審查表內其審查結果格式，對於

非簡易審查計畫皆頇再入會議，流程似乎違背了會議決議，故修改表單新增選項 5、會議後復

審審查案件，俾利審查流程更加完善順暢。 

 課程資訊：天主教耕莘醫療財團法人耕莘醫院 111年度人體試驗講習班(一) 

 

課程

編號 
主題 講員 開課期限 

39146 1.人體研究之風險、倫理與法規 東吳大學法律系，邱玟惠教授 

2022.3.16~ 

2022.5.15 
39153 

2.受試者保護機制(含 AAHRPP介

紹) 

彰化基督教醫院護理部陳書毓督導長，彰

基醫院第一人體試驗委員會副主任委員 

39154 3.性別意識對臨床研究的影響:國際 三軍總醫院風濕免疫過敏科盧俊吉醫師 
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趨勢與研究應用 

39160 4.網路問卷及問卷研究的倫理考量 
彰化基督教醫院護理部陳書毓督導長，彰

基醫院第一人體試驗委員會副主任委員 

39161 5.研究檢體與資料之法律倫理 東吳大學法律系，邱玟惠教授 

39525 6.疫情下生命倫理之調整 
中央研究院法律研究所副研究員，法律研

究所資訊中心副主任，吳全峰 

2022.4.13~ 

2022.6.12 

 

八、臨時動議 

    無 

 

散會 13:23 

 
依據標準作業程序的”人體試驗組織章程”及”委員及工作人員之教育訓練(含新聘)” 

 委員每年應參加與受試者保護或研究倫理之相關課程至少 6小時，並取得證明文件。 

 工作人員每年應參加與受試者保護或研究倫理之相關課程至少 12小時，並取得證明文件。 

依衛福部 衛部醫字第 1091668148號函，審查委員會委員及工作人員應定期接受適當之法規及倫理講習或相關訓練課程； 

也請多參加關於性別分析相關議程之教育訓練(衛福部擬將性別議題相關之課程時數，逐步納入查核基準條
文之要求) 
 
 


