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修訂 SOP003 
保密協定 

及利益衝突迴避 

4.修訂職責。 
5.修訂接觸資料對象。 
6.修訂流程。 
7.修訂 7：文字修訂 
條號 原始內容 修訂後內容 

7 修訂 
本作業程序定期每二年於本委員

會會議中提出修正討論，如遇本

委員會人員提出異議時，…。 

修訂 
本作業程序定期每二年於本委員

會會議中提出修正討論，如有本

委員會人員提出異議時，…。 

8.修訂作業流程圖。 
9.修訂保密協議書：修訂內容。 
附件 原始內容 修訂後內容 
保密

協

議

書 

本人被邀請成為阮綜合醫療

社團法人阮綜合醫院人體試驗委

員會(以下簡稱人委會)ㄧ員，進

行審核研究計畫申請或委員會運

作相關工作，確保本院研究計畫

符合研究倫理。 
身為機構內初審組的委員，

基本責任在於獨立地審理研究計

畫，並依據 2000 年赫爾辛基宣言

原則下，提出客觀性的決定。 
本人為人委會工作過程中，…。

在審查結束後，需交還所有資料

給人委會。 

本人被邀請成為阮綜合醫療

社團法人阮綜合醫院人體試驗委

員會(以下簡稱委員

會)        ，進行審核研究計畫

或委員會運作相關工作，確保本

院研究計畫符合研究倫理。 
擔任委員會        ，基本

責任在於維護研究計畫審查獨

立，並依據 2000 年赫爾辛基宣言

原則下，提出客觀性的決定。 
本人為委員會工作過程中，…。

在審查結束後，需交還所有資料

給委員會。 

10. 修訂列席人員保密協議書。 
11.修訂利益迴避協議書：修訂利益迴避原則。 

附件 原始內容 修訂後內容 
利益

迴

避

協

議

書 

本人           接受成為

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院

人體試驗委員會諮詢專家，基於

受試者保護原則及維護受試者權

益下，獨立審查人體試驗申請

案，…，並願意遵守相關規定如

下： 
4.當與計畫主持人、協同主持

人、共同主持人有以下關係

時，應主動告訴本委員會 

本人           接受成為

阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院

人體試驗委員會       ，基於受

試者保護原則及維護受試者權益

下，獨立審查人體試驗(研究)申請

案，…，並願意遵守相關規定如

下： 
4.當與計畫主持人、協同主持

人、共同主持人或委託人有以

下關係時，應主動告訴本委員

會 
 

李思

儀 
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修訂 SOP003 
保密協定 

及利益衝突迴避 

附件 原始內容 修訂後內容 
利益

迴

避

協

議

書 

4.1 互為三等親親屬以內 
4.2 互為師生或指導者關係 
4.3 互為同屬單位同仁人員時 
4.4 互為直屬部署上司關係者 
4.5 互為投資關係者 

4.1 互為受審研究計畫合作關係 
4.2 互為配偶、四親等內之血親或

三親等內之姻親，或曾有此關

係 
4.3 與委託廠商具有投資/聘僱關

係 
4.4 有具體事實，足認有偏頗之虞 
4.5 其他經委員會決議，應予迴避

事項 

【決議】照案通過，並完成 SOP 修訂與電子檔更新，會後同步於院內、外 IRB
網頁取代舊檔。 

李思

儀 

修訂 SOP009 
緊急會議召開作業程

序 

1.修訂 1、2、5.1、7：文字修訂。 
2.範圍增訂 2.2 危害公共福祉、國家經濟之突發事件。 
3.範圍修訂 2.3，增列試驗偏差或突發倫理事件。 
4.修訂出席：出席委員數及文字修訂。 
6.修訂 6.3：刪除電話聯繫方式，聯繫委員方式不以電話為限。 
條號 原始內容 修訂後內容 

3 出席 
3.1 召開緊急會議出席人數應達

總委員數 1/2 以上。 
3.2 主任委員為當然參加，醫療、

非醫療及院外委員至少各ㄧ

名參加。 
 
 
3.3 必要時邀請議題相關專家簽

妥保密協定書列席指導。 
3.4 得邀請臨床試驗主持人簽妥

保密協定書列席參與。 

出席 
3.1 召開緊急會議出席人數應達

總委員數四分之一以上。 
3.2 主任委員為當然參加，醫療、

非醫療及院外委員至少各ㄧ

名參加。 

若主任委員無法出席，得指派

委員代理。 

3.3 必要時邀請議題相關專家簽

妥保密協議書，列席指導。 

3.4 得邀請研究主持人等相關人

員簽妥保密協議書，列席參

與。 
5.1 原則上主任委員為第ㄧ發言人，

如遇特殊情況時應先向院方報備

遴選合適發言人。 

主任委員為第ㄧ發言人，如遇特

殊情況時應先向院方報備遴選合

適發言人。 
7 本作業程序定期每二年於本委員

會會議中提出修正討論，如遇本

委員會人員提出異議時，…。 

本作業程序定期每二年於本委員

會會議中提出修正討論，如有本

委員會人員提出異議時，…。 

李思

儀 
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【決議】照案通過，並完成 SOP 修訂與電子檔更新，會後同步於院內、外 IRB
網頁取代舊檔。 

未繳交追蹤報告案件 

1.未繳交追蹤報告 10 件：結案 8 件，期中 2 件。 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20141205B 
張德銘 
外科 

肝癌破裂之十年

回溯性研究探討 

20150826
~ 

20160825 

2016.07.11、
2019.07.08、
2019.12.19 催繳 

20151027-2B  
劉雅瑛 
護理部  

簽署不施行心肺

復甦術其醫療照

護品質之相關因

素探討  

20151229
~ 

20171228  

2016.12.21、
2019.07.15、
2019.12.19 催繳 

20160425B  
林韋辰  
心臟內科 

比較某區域醫院

專科護理師與住

院醫師的照護成

效差異  

20161208
~ 

20171207  

2017.11.29、
2019.07.08、
2019.12.19 催繳 

20160608A  
劉雅瑛 
護理部 

護理人員幸福之

道：構念、測量

與介入方案  

20160824
~ 

20170823  

2016.12.21、
2019.07.15、
2019.12.19 催繳 

20161103B 
阮致榮 

放射腫瘤科 

同步化放療對於

晚期頭頸部癌症

手術之影響 

20170111
~ 

20180110 

2019.07.22、
2019.12.19 催繳 

20170918A  
黃冠誠  

血液腫瘤科  

評估免疫細胞療

法作為不受標靶

藥物 gefitinib 或

erlotinib 控制之

末期肺癌輔助療

法的安全性  

20171214
~ 

20181213  

2019.07.08、
2019.12.19 催繳 

20171023B  
黃蘭迪 
護理部  

探討科技配適與

科技壓力關聯性

研究─以護理人

員為例  

20180205
~ 

20190204  

2019.06.28、
2019.12.19 催繳 

20171128B  
周崇國  

放射診斷科  

在手術與保守治

療小腸擴張的病

人之間，其電腦

斷層影像的差異  

20180129
~ 

20190128  

2019.06.28、
2019.12.19 催繳 

 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 期中 

20190129B 
宋天洲/義
大大昌醫院 

減重手術對於未

停經肥胖婦女的

性功能影響 

20190425
~ 

20200424 

2019.08.09通知 
2019.12.19催繳 

 

李思

儀 
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未繳交追蹤報告案件 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 期中 

20190524B  
曾逸豪 
內科部  

使用 Elbasvir 
(EBR)/grazoprevi
r (GZR)用於治
療 HCV GT1 感
染患者：台灣真
實世界觀察研究 

20190620
~ 

20200619  

2019.12.06通知 
2019.12.19催繳 

2.已繳交追蹤報告 7 件：通過結案 1 件，待結案複審 1 件；通過期中 5 件。 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20180209B 
張乃仁 
高雄醫學 
大學 

熱身時執行動態

伸展與震動滾筒

對羽球運動員之

競技運動表現之

立即影響 

20180308
~ 

20190307 

2019.06.28催繳 
2019.10.16繳交 
2019.11.05結案 

20180606B  
趙國麗 
護理部  

長期照護機構照

顧服務員工作壓

力與身心健康之

關係：以社會支持

及職業疲潰為調

節變項  

20180702
~ 

20190701  

2019.06.28催繳 
2019.07.23繳交 
2019.12.19催繳 

20150825B 
簡婉儀 
婦產科 

改變子宮頸癌治

療指引，發現新

穎之治療分子標

的：人類乳突病

毒 16 型是否為

子宮頸腺癌預後

較好的指標？以

國際合作研究來

驗證 

20151009
~ 

20191008 

2019.08.09通知 
2019.10.21繳交 
2019.10.30通過 

20170825-2A  
黃冠誠 

血液腫瘤科 

評估兩種

Sildenafil 錠劑

100 毫克於健康

受試者之開放標

示、隨機、平衡

、交叉之相對生

體可用率試驗  

20170927
~ 

20190926  

2019.07.08催繳 
2019.10.24繳交 
2019.10.29通過 

20171101B 
謝豐吉 

放射診斷科 

初步探討捲積神

經網路於醫學影

像異常檢測效用 

20180326
~ 

20200325 

2019.07.17通知 
2019.11.04繳交 
2019.11.12通過 

20180723B 
吳淑芬 
護理部 

減重手術患者健

康相關生活品質

之發生趨勢及相

關因素分析 

20190319
~ 

20200318 

2019.07.17通知 
2019.10.31繳交 
2019.11.11 通過 

 

李思

儀 
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四、 會務報告事項 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

108/10/16~108/12/24
核准案件 

‧共計 11 件研究計畫案 (簡審案) 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20190911B  
洪國禎 

溫熱治療中心 
腫瘤減積手術合併術中腹腔溫熱化學治

療用於肝癌嚴重腹膜轉移 

20190924B 
劉秀玲/阮綜合產

後護理之家 
更年期婦女之更年期症狀、憂鬱情形與健

康行為自我效能之相關研究 

20190927B  
林少琳 
心臟內科 

加護病房患者是否有較高的維生素 D 缺

乏之罹病率？  

20191002B  
施昇良 
癌症中心 

探討影響結腸直腸癌病人術後復發的預

後因素 

20191004B  
杜裕隆 
復健科  

運用實證醫學手法提升肩旋轉肌袖疾患

復健治療成效  

20191011B 
葉玉雄 
腎臟科 

探討接受首次經皮血管擴張術影響自體

動靜脈瘻管通暢率之因子 

20191029B 
蘇秀玲 
檢驗科 

SGLT2 inhibitor(Dapagliflozin 及

Empagliflozin)治療對第二型糖尿病患者

的腎功能影響評估 

20191030B 
梁雲 

放射腫瘤科 
深度學習於腫瘤治療計畫中的自動裁切

之應用 

20191106B 
鄭麗芳 
護理部 

以資料包絡分析法探討 TW-DRGs 支付制

度下外科醫師執行腹腔鏡膽囊切除術之

效率 

20191115B 
陳季芬 
檢驗科 

慢性炎症對疫苗誘導抗體之記憶性的影

響 
‧1 件修正案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20181226B  
陳秋蘭 

嘉南藥理大

學 

台灣角膜塑型術之角膜

曲率、視力及球鏡度數

的變化評估 

原 90 位樣本數增至

120 位 

審查結果 核准 
 

李思

儀 

未繳交追蹤報告案件 

計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20181226B 
陳秋蘭/嘉
南藥理大學 

台灣角膜塑型術
之角膜曲率、視
力及球鏡度數的

變化評估 

20190308
~ 

20200307 

2019.07.17通知 
2019.11.28繳交 
2019.12.06通過 

執行狀況：會後對未繳交追蹤報告之研究計畫持續通知及催繳。 

李思

儀 
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108/10/16~108/12/24
核准案件 

‧11 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20170825-2
A  

黃冠誠 
血液腫瘤科 

評估兩種 Sildenafil 錠劑 100 毫克於健康

受試者之開放標示、隨機、平衡、交叉之

相對生體可用率試驗 

20171109A  
梁雲 

放射腫瘤科 
晚期癌症病患接受免疫細胞療法後生活

品質的評估 

20190201A  
蔡青陽 
消化內科 

對口服核苷酸類似物只有部份病毒反應

之嚴重肝纖維化慢性 B 型肝炎患者轉換

成韋立得(Tenofovir alafenamide)治療之

療效與安全性 

20150825B 
簡婉儀 
婦產科 

改變子宮頸癌治療指引，發現新穎之治療分

子標的：人類乳突病毒 16 型是否為子宮頸腺

癌預後較好的指標？以國際合作研究來驗證 

20171027B  
王嗣仁 
消化內科 

C 型肝炎小分子抗病毒藥物治療療效、安

全性與長期預後疾病相關之全國性臨床

世代研究 

20171101B 
謝豐吉 

放射診斷科 
初步探討捲積神經網路於醫學影像異常

檢測效用 

20180411B 
熊昭 

國家衛生研究院 
台灣中老年健康因子及健康老化長期研

究─第二期 

20180723B 
吳淑芬 
護理部 

減重手術患者健康相關生活品質之發生

趨勢及相關因素分析 

20181102B 
李旬千 

家庭醫學科 
不同年齡族群婦女健康促進生活型態與

相關因素之探討 

20181226B 
陳秋蘭 

嘉南藥理大學 
台灣角膜塑型術之角膜曲率、視力及球鏡

度數的變化評估 

20190424B 
陳昱名 

高雄醫學大學 
偏遠地區長期照顧服務發展困境與突破-

以田寮區為例 

‧4 件展期案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20170825-
2A  

黃冠誠 
血液腫瘤科 

評估兩種 Sildenafil錠劑 100
毫克於健康受試者之開放

標示、隨機、平衡、交叉之

相對生體可用率試驗 

考量委託廠商藥品

開發進度，試驗延後

執行。 

期中報告

繳交狀況  2019 年 10 月 24 日繳交第二次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 原核准期間：2017 年 9 月 27 日至 2019 年 9 月 26 日 
展期期間：2019 年 9 月 27 日至 2020 年 9 月 26 日 

審查委員

意見 核准 
 

李思

儀 
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108/10/16~108/12/24
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20171109A  
梁雲 

放射腫瘤科 

晚期癌症

病患接受

免疫細胞

療法後生

活品質的

評估 

本試驗案於今年 3 月 26 日通過衛生福

利部審查(衛授食字第 1086004042
號)，於今年 8 月 8 日通過衛生福利部

GTP 訪查(FDA 藥字第 1081407986
號)，並於今年 9 月 1 日正式開始收案，

由於計畫起始執行時間與本院 IRB 審

查通過之執行結束期過近，預計無法在

原執行期限完成計畫案。 
期中報告

繳交狀況  2019 年 12 月 9 日繳交第三次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 原核准期間：2017 年 12 月 14 日至 2019 年 12 月 13 日 
展期期間：2019 年 12 月 14 日至 2020 年 12 月 13 日 

審查委員

意見 核准 

 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20150825B 
簡婉儀 
婦產科 

改變子宮頸癌治療指引，

發現新穎之治療分子標

的：人類乳突病毒 16 型是

否為子宮頸腺癌預後較好

的指標？以國際合作研究

來驗證 

此計畫為全國多中心

之研究案，目前本院

個案已收集完成；但

需等待全國資料彙整

後分析。 

期中報告

繳交狀況  2019 年 10 月 21 日繳交第三次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 原核准期間：2015 年 10 月 9 日至 2019 年 10 月 8 日 
展期期間：2019 年 10 月 9 日至 2020 年 10 月 8 日 

審查委員

意見 核准 

 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20171027B  
王嗣仁 
消化內科 

C 型肝炎小分子抗病毒

藥物治療療效、安全性

與長期預後疾病相關之

全國性臨床世代研究 

未能於核准函核准計

畫期間達成收案數，

展延計畫期間，再增

加個案數，且無新增

之危險性。 
期中報告

繳交狀況  2019 年 2 月 27 日繳交第一次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 原核准期間：2018 年 2 月 26 日至 2019 年 2 月 25 日 
展期期間：2019 年 2 月 26 日至 2020 年 2 月 25 日 

審查委員

意見 核准 
 

李思

儀 
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108/10/16~108/12/24
核准案件 

‧5 件結案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20151111B 
洪淑雲 

呼吸治療組  
氣喘與慢性阻塞性肺病衛教課程成效之

分析 

20180209B 
張乃仁 

高雄醫學大學 
熱身時執行動態伸展與震動滾筒對羽球

運動員之競技運動表現之立即影響 

20180605B 
許綾甄 

輔英科技大學 
探討體質對於產後婦女於母乳哺餵、睡眠

品質之關係 

20180907B 
曾逸豪 
內科部 

以 Grazoprevir/Elbasvir 治療慢性 C 型肝

炎之藥物交互作用的實務分析 

20181107B 
董弘一 

一般醫學外科 台灣四大癌臨床特徵及預後之比較研究 

‧2 件終止案 

計畫編號  主持人 計畫名稱  終止原因 審查意見 

201811009A  
林少琳

心臟內

科 

冠狀動脈電腦

斷層掃描血管

造影對心率過

快病患的診斷

準確性 

研究對象為心跳

每分鐘超過 100 次

之患者，由於這類

患者很難找，擔心

一年後無法完成

此計畫。 

同意 

20190416B 
陳靜修

輔英科

技大學 

探討八段錦於

婦女之更年期

症狀、身體組成

、心率變異、骨

密度及睡眠品

質成效 

收案執行過程發

現與研究對象的

時間配合及研究

對象來源有困

難，故造成收案上

執行的限制。 

同意 

 

李思

儀 

108/10/16~108/12/24
案件審查 

‧3 件一般審查案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20190703A  
張雅雯 

國立台南護

理專科學校 
排灣族學齡兒童隔代教養之探討 會議審查 

修正後核准 

20191115A 
孫金梅 
營養室 

加護病房病人積極營養合併添加

微量元素介入成效探討：隨機對

照研究 

書面核准 
會議審查 

20191119A 
胡學錦 
身心內科 

以經顱磁刺激治療焦慮症合併失

眠之效用 修正後核准 
 

李思

儀 
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108/10/16~108/12/24
案件審查 

‧10 件簡易審查案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20190814B 
陳桂敏 

高雄醫學大

學 

不同專業背景照顧管理專員對資

格訓練課程之需求探討 初審中 

20190912B 
蔡孟憲 
感染科 

對 carbapenem 無感受性的陰溝腸

桿菌群之分子流行病學及住院病

人感染對 carbapenem 無感受性的

陰溝腸桿菌群之癒後 

撤案 

20191009B  
蔡孟憲 
感染科 

侵襲性念珠菌感染者癒後及侵襲

性念珠菌感染之分子流行病學研

究 
撤案 

20191024B 
林美伶 
藥劑科 

探討老年人有無潛在不當用藥是

否會增加再入院率及死亡率 修正後再審 

20191114B  
李其澧 

加護病房重

症部 

在加護重症病人比較以實時超音

波引導及解剖標的引導安裝鎖骨

下中央靜脈導管成效之比較:前瞻

性隨機研究 

修正後再審 

20191125B 
蕭偉成 
消化內科 

巴瑞特式食道症之流行病學與危

險因子分析 修正後再審 

20191127B 
洪誠聰 
骨科 

影響經皮椎體成形術治療骨質疏

鬆性脊柱骨折預後的預測因子之

研究 
修正後核准 

20191209B 
蔡亞諼 

呼吸治療組 

呼吸器依賴患者之預後因子之探

討-以某區域醫院呼吸照護中心為

例 
初審中 

20191216B 
王嗣仁 
消化內科 

慢性 B 型肝炎患者轉換口服抗

病毒藥物 TAF 一年後療效及安

全性評估 
初審中 

20191223B 
王瑞霞 

高雄醫學大

學 

新診斷第二型糖尿病個案正向心

理特質與糖尿病控制：調節作用

檢測至介入成效探討 
待審 

‧3 件免倫理審查案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20191018C 
林威成 

國立高雄科

技大學 

勞工健康數據資料分析與驗證研

究 
不同意 

提一般審查 

20191204C 
蔡敏芳 
病歷室 

Tw-DRGs 支付制度下骨折手術醫

療費用之研究 修正後再審 

20191205C 
陳巧霓 
神經內科 

頭痛病人的就醫持續性與醫療費

用分析 修正後再審 
 

李思

儀 
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108/10/16~108/12/24
案件審查 

‧2 件修正案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20141120A 
簡婉儀 
婦產科 

隨機分配、雙盲、安慰劑對照，探討

局部晚期子宮頸癌患者接受放射治

療搭配 Z-100 之第三期試驗 
核准 

20170825-
2A  

黃冠誠 
血液腫瘤科 

評估兩種 Sildenafil 錠劑 100 毫克於

健康受試者之開放標示、隨機、平衡

、交叉之相對生體可用率試驗 
修正後核准 

‧3 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20141120A 
簡婉儀 
婦產科 

隨機分配、雙盲、安慰劑對照，探討

局部晚期子宮頸癌患者接受放射治

療搭配 Z-100 之第三期試驗 
修正後再審 

20180417B  
熊昭 

國家衛生研

究院 

利用整合性智慧載具發展適合銀髮

族之健康促進方案 修正後核准 

20181113B 
莊文佐 

放射腫瘤科 
以身體立體定位放射治療寡量轉移

病灶之成果 初審中 

‧2 件展期案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20141120A 
簡婉儀 
婦產科 

隨機分配、雙盲、安慰劑對照，探討

局部晚期子宮頸癌患者接受放射治

療搭配 Z-100 之第三期試驗 
修正後再審 

20181113B 
莊文佐 

放射腫瘤科 
以身體立體定位放射治療寡量轉移

病灶之成果 初審中 
 

李思

儀 

五、 會審案件討論 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

加護病房病人積極

營養合併添加微量

元素介入成效探

討：隨機對照研究 

計畫編號：20191115A 
計畫主持人：孫金梅   共同主持人：李淇澧   協同主持人：黃佳進、柯國楨 
【討論】 
醫療委員：本院藥物管理是將 TPN 配方結合微量元素供予患者使用，請問本

研究之微量元素是廠商額外提供還是搭配 TPN 套組？ 
主持人回應：微量元素製劑目前僅有一家廠商供應，各院做法目前大多未搭

配 TPN，此仍可介入微量元素，讓更多患者受惠，亦希望透過

本研究讓更多醫師知道，臨床上可大量使用本製劑。待本案通

過 IRB 核准後，另與藥局溝通，以他院目前作法佐證本研究採

行方式。 

全體 
委員 
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加護病房病人積極

營養合併添加微量

元素介入成效探

討：隨機對照研究 

醫療委員：有向受試者收費嗎？ 
主持人回應：未向受試者收費。微量元素製劑為健保給付，另乳清蛋白由計

畫經費供應。 

非醫療委員：本研究給予二組患者不同營養素，家屬將來對二組存活率是否存

有疑慮？是否已告知家屬可能服用之二種營養素的個別差異及

影響？ 
主持人回應：未來可能會遇到此問題，會向受試者說明，無論自靜脈或腸道

吸收的營養介入，均含微量元素，自腸道吸收的乳清蛋白營養

品之微量元素劑量偏低，靜脈吸收之微量元素製劑含量為美國

guideline 建議標準量。劑量差異性乃探討積極介入對患者病情

之影響成效。仍心有疑慮者可不參與研究。 
共同主持人回應：控制組及對照組皆依據美國目前二個重症指引給予治療。 

醫療委員：控制、對照組年齡分為 20-60 歲及 60 歲以上二層，切點為何設定

60 歲？篩選個案如何突顯對年輕組及年老組之結果解釋？篩選

時，同年齡層受試者會配對於同年齡層控制、對照組嗎？ 
共同主持人回應：國外研究以 65 歲、70 歲為切點，60 歲前後之患者預後有

明顯差別，為讓年齡因素不影響結果，故而年齡分組。篩

選個案時，受試者會盡量配對於同年齡層之控制、對照組。 
主任委員：ICU 病患變數太多。 

非醫療委員 
1. ICU 患者大多無法表達，受試者同意書只給家屬嗎？請說明知情同意方

式？ 
主持人回應：視患者意識清醒情形進行說明，若病患意識清楚，會連同家

屬於床邊解說研究計畫；病患意識不清，家屬為主要解說對

象。未來可能會遇到此問題，會向受試者說明。 
2. 若僅取得家屬同意是否具代表性？ 

共同主持人回應：以病人為優先，以患者意識清楚，可表達意願，親自簽

名為佳；若患者無法表達意思，家屬為其法律上代理人

代其決定。 
• 投票 
投票人數：16 名委員（10 名醫療委員，6 名非醫療委員） 
投票委員：梁雲、傅家芸、劉昭宏、董弘一、劉明祥、陳昱甫、黃秋玲、阮建

維、洪靜如、溫燕霞、許碧芬、陳奕如、陳秀珠、李財福、歐淑儀、

田杰弘（職稱敬略） 
投票結果：15 票核准；1 票修正後再審 

• 委員意見：如何避免 TA 在解釋上的偏差。(醫療委員) 

【決議】會議審查結果：核准。 

全體 
委員 
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