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服務單位 委員姓名 專長 備註 

阮綜合醫院 護理部 黃秋玲督導 護理衛教 續聘 
阮綜合醫院 社工室 許碧芬主任 醫務社工 續聘 

高雄長庚紀念醫院 放射診斷科 鄭汝汾教授 放射診斷 續聘 
高雄醫學大學 藥學系 溫燕霞助理教授 藥學法規 續聘 
輔英科技大學 護理系 傅家芸助理教授 護理 新聘 

高雄市社會局 家暴及性侵害防治中心 陳奕如社工員 兒童福利 續聘 
國立台中科技大學 空中進修學院 陳秀珠講師 物理 續聘 
高雄榮民總醫院 醫務企管室 歐淑儀專員 醫務管理 續聘 
高雄應用科技大學 電子工程系 李財福教授 醫學物理與資訊 續聘 

弘譽法律事務所 田杰弘律師 法律 續聘 

四、 諮詢專家、代表聘任 

服務機構 姓名 專長 

原住民委員會 江孝文專員 原住民、質性研究 

高雄醫學大學護理系 許敏桃教授 質性研究 
高雄醫學大學護理系 金繼春教授 質性研究、IRB 
阮綜合醫院檢驗科 柯國楨品質主管 醫事檢驗、身障權益 
安順護理之家 徐旭岑護理長 慢性病人、重症患者 
產後護理之家 劉秀玲護理長 孕產婦 
岡山國中 楊淑明社工師 性侵、兒童與青少年、中輟學生 

 

五、 會議追蹤事項報告 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

未繳交追蹤報告案件 

‧已繳交追蹤報告 1 件 
計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 期中 

20190819B 
林少琳 
心臟內科 

中華民國心臟學

會肺高壓病人登

錄計畫 

20191007
~ 

20211006 

2021.02.10通知 
2021.04.28催繳 
2021.06.25繳交 
2021.06.29通過 

‧未繳交追蹤報告 3 件 
計畫編號  計畫主持人 計畫名稱  核准期間 結案 

20200408B 
陸椿梅 
開刀房 

應用計畫行為理論

預測護理人員照顧

COVID-19 病人之

意願及壓力探討 

20200423
~ 

20210422 

2021.02.10通知 
2021.04.28催繳 

 

李思

儀 
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六、 會務報告事項 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

106-110 年度 
經費收支 

說明：本委員會 108 年度剩餘經費 400,452 元，109 年度收入 20,000 元，支出

148,062 元，109 年度剩餘經費為 272,390 元；110 年度截至七月收入

25,000 元，支出 69,888 元，目前剩餘經費為 227,502 元。 
項目 106 年 107 年 108 年 109 年 110/07 

前年度剩餘經費 646,887 591,634 534,188 400,452 272,390 
各項案件審查費 +145,000 +70,000 +65,000 +20,000 +25,000 
委員審查費 -61,500 -57,500 -92,500 -76,000  -44,000  
委員出席費 -110,000 -42,000 -76,000 -42,000  -12,000  

 

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 

20200408-2B 
陸椿梅 
開刀房 

新冠肺炎期間醫院

非醫療人員防疫經

驗 

20200424
~ 

20210423 
2021.02.10通知

2021.04.28催繳 

20200408-3B 
陸椿梅 
開刀房 

非醫護工作人員於

COVID-19 期間生

活品質、焦慮及其

相關因素之探討 

20200428
~ 

20210427 

2021.02.10通知 
2021.04.28催繳 

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 

檢視/修訂標準作業

程序 

‧檢視/修訂標準作業程序 
編號 標準作業程序 修訂日期 上次修訂 

SOP002 委員遴選辦法 2021.05.05 2019.02.20 
SOP008 計畫書送審管理 2021.05.05 2016.10.05 
SOP019 嚴重不良事件(SAE)監測及通報 2021.05.05 2016.10.05 

SOP020 
藥物樣品贈品、專案藥品申請作業

程序 2021.05.05 2019.02.20 

SOP021 受試者申訴作業程序 2021.05.05 2016.12.07 
SOP022 試驗偏差作業程序 2021.05.05 2019.02.20 
SOP027 特殊案件審查 2021.05.05 2016.12.07 
SOP028 受試者納入招募及同意書取得原則 2021.05.05 2012.08.08 

SOP029 
受試者保護及研究倫理議題諮詢與

輔導 
2021.05.05

檢視 2012.12.05 

SOP030 維護可辨識資料之機密性 2021.05.05 2016.12.07 
SOP031 計畫風險和潛在利益評估 2021.05.05 2013.12.11 
SOP032 審查會成員教育訓練 2021.05.05 2013.06.05 
SOP034 多中心計畫管理及溝通管道 2021.05.05 2012.04.11 

執行狀況：標準作業程序已經委員審閱，會後完成 SOP 修訂與電子檔更新，

同步公告於院內、外 IRB 網頁取代舊檔。 

全體

委員 
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106-110 年度 
經費收支 

項目 106 年 107 年 108 年 109 年 110/07 
進修費 0 -8,753 -3,470 0  0  
業務費-會議餐飲 -19,577 -10,794 -13,102 -9,238  -2,188  
業務費-郵資 -7,686 -8,399 -13,664 -20,824  -11,700  
業務費-文具 -1,490 0 0 0 0 
支出合計 -200,253 -127,446 -198,736 -148,062 -69,888 
當年度總計剩餘款 591,634 534,188 400,452 272,390 227,502 
同意/申請 案件數 40/40 43/51 41/48 39/40 38/38 

【決議】經費支出合理，並每年度於委員會報告。 

李思

儀 

109 年度 
委員出席會議統計 

1.本委員會現任委員於 109 年度因故缺席者之缺席次數均未超過 3 次，出席率

為 25-100%。 
2.110 年度新聘委員：傅家芸委員；未續任委員：劉允中委員。 
3.邱兆民委員未出席 109/6/10 會議，且已於 109/7/1 離任。 

委員 出席/應出席 出席率 委員 出席/應出席 出席率 
梁  雲主委 4/4 100% 傅家芸委員 1/1 100% 
林奕萱委員 3/3 100% 鄭汝汾委員 1/4 25% 
劉昭宏委員 4/4 100% 溫燕霞委員 2/4 50% 
劉明祥委員 2/4 50% 歐淑儀委員 4/4 100% 
董弘一委員 3/4 75% 陳秀珠委員 4/4 100% 
陳昱甫委員 4/4 100% 陳奕如委員 3/4 75% 
阮建維委員 4/4 100% 李財福委員 4/4 100% 
洪靜如委員 4/4 100% 劉允中委員 2/4 50% 
黃秋玲委員 3/4 75% 田杰弘委員 1/4 25% 
許碧芬委員 4/4 100% 邱兆民委員 0/1 0% 

【決議】請委員踴躍出席會議，出席率應高於 50%。依據 SOP002 委員遴選辦

法，委員出席率列為遴選條件之參考。 

李思

儀 

106-110 年度 
案件審查量統計 

1.109 年度總申請 40 件審查案，核准 39 件(相近於 106-108 年度)，通過比例

97.5%。 
(1)一般審查案：核准 3 件；109 年無向衛生福利部申請核准之案件。 
(2)簡易審查案：核准 30 件、撤案 1 件；申請得免取得研究對象同意案共 9

件，同意比例 100%。 
(3)免予審查案：核准 6 件。 

2.110 年度 1-7 月核准 32 件簡易審查案、6 件免予審查案，共總核准 38 件審查

案，通過比例 100%。 
3.106-110 年 7 月總申請 217 件審查案，核准 201 件，通過比例 92.6%。 

(1)一般審查總核准 14 件，通過比例 87.5%；106 年向衛生福利部申請並經核

准案共 6 件，4 件已結案、1 件終止、1 件進行中，107-110 年度則未申請。 
(2)簡易審查總核准 152 件，通過比例 95%；申請經審查同意得免取得研究對

象同意案共 55 件，同意比例 94.8%。 
(3)免予審查總核准 14 件，通過比例 87.5%。 

李思

儀 
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106-110 年度 
案件審查量統計 

分類 106 年 107 年 108 年 109 年 110/07 合計 
一般審查 申請件數 7 2 4 3 0 16 

核准件數 7 2 2 3 0 14 
通過比例 100% 100% 50% 100% 0% 87.5% 

簡易審查 申請件數 28 32 37 31 32 160 
核准件數 28 28 34 30 32 152 
通過比例 100% 87.5% 91.9% 96.8% 100% 95% 

免予審查 申請件數 5 17 7 6 6 41 
同意件數 5 13 5 6 6 35 
同意比例 100% 76.5% 71.4% 100% 100% 85.4% 

總計 申請件數 40 51 48 40 38 217 
同意件數 40 43 41 39 38 201 
同意比例 100% 84.3% 85.4% 97.5% 100% 92.6% 

院外件數 BA/BE 5 0 0 0 0 5 
合作案 16 18 17 25 5 81 
院外案 9 13 9 5 3 39 

得免取得

研究對象

同意 

申請件數 11 10 20 9 8 58 
同意件數 11 10 17 9 8 55 
同意比例 100% 100% 85% 100% 100% 94.8% 

同時由中

央衛生主

管機關核

准 

申請件數 6 0 0 0 0 6 
核准件數 6 0 0 0 0 6 
終止/中止

件數 4 0 0 1 0 5 

結案件數 4 2 1 0 0 7 
目前進行

中總件數 1 0 0 0 0 1 
 

李思

儀 

106-100 年度 
案件審查天數統計 

1.109 年度案件初審審查天數 
(1)109 年度初審審查平均天數為 1-15 天。 
(2)院外委員審件尚須涵蓋信件往返天數，因此審查天數稍增。 

委員姓名 
一般審查 簡易審查 免倫理審查 109 年度 

審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
院內委員         
 林奕萱委員 0 - 3 6.7 1 7 4 6.75 
 傅家芸委員 0 - 2 3.5 1 1 3 2.7 
 劉昭宏委員 1 7 1 3 0 - 2 5 
 劉明祥委員 0 - 2 5 1 5 3 5 
 董弘一委員 0 - 6 3 1 1 7 2.7 
 陳昱甫委員 0 - 5 1.2 0 - 5 1.2 
 阮建維委員 0 - 2 1 0 - 2 1 
 洪靜如委員 1 8 4 6 2 5 7 6 

 

李思

儀 
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106-110 年度 
案件審查天數統計 

委員姓名 
一般審查 簡易審查 免倫理審查 109 年度 

審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
 黃秋玲委員 0 - 5 2.6 0 - 5 2.6 
 許碧芬委員 0 - 8 4.13 1 1 9 3.8 
院外委員         
 鄭汝汾委員 0 - 0 - 0 - 0 - 
 溫燕霞委員 1 6 3 4 0 - 4 4.5 
 歐淑儀委員 1 11 6 4.5 1 3 8 5.13 
 陳秀珠委員 0 - 4 4.5 2 2 6 3.7 
 陳奕如委員 1 7 0 - 3 11.7 4 10.5 
 李財福委員 0 - 4 7 0 - 4 7 
 邱兆民委員 0 - 2 10 0 - 2 10 
 劉允中委員 1 15 3 14.7 0 - 4 14.75 
 田杰弘委員 0 - 5 7.6 0 - 5 7.6 

2.110 年 1-7 月案件初審審查天數：平均 1-8.3 天，大致於 7 天內審查完畢。 

委員姓名 
一般審查 簡易審查 免倫理審查 109 年度 

審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
審查

件數 
審查

天數 
院內委員         
 林奕萱委員 0 - 6 3.8 0 - 6 3.8 
 劉昭宏委員 0 - 2 3 0 - 2 3 
 劉明祥委員 0 - 4 3.25 0 - 4 3.25 
 董弘一委員 0 - 4 3 1 3 5 3 
 陳昱甫委員 0 - 3 1 1 1 4 1 
 阮建維委員 0 - 4 1 1 4 5 1.6 
 洪靜如委員 0 - 2 6 3 3.7 5 4.6 
 黃秋玲委員 0 - 3 1.7 0 - 3 1.7 
 許碧芬委員 0 - 5 2 1 4 6 2.3 
院外委員         
 鄭汝汾委員 0 - 2 4 0 - 2 4 
 溫燕霞委員 0 - 2 1.5 0 - 2 1.5 
 歐淑儀委員 0 - 5 3 1 1 6 2.7 
 陳秀珠委員 0 - 5 3.4 2 2 6 3.7 
 陳奕如委員 0 - 4 6.75 1 5 5 6.4 
 李財福委員 0 - 7 4.1 1 8 8 4.63 
 劉允中委員 0 - 3 8.3 2 7 5 7.8 
 田杰弘委員 0 - 3 3.7 0 - 3 3.7 

 

李思

儀 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 110 年第二次人體試驗委員會會議紀錄 

 

106-110 年度 
案件審查天數統計 

3.106-109 年度案件審查時效(衛生福利部 IRB 不定時追蹤查核填報資料) 
(1)107 年度審查會作業天數較長，蓋因請計畫主持人對已到期之舊案進行結

案，方進行新案審查；另 2 件一般審查案均由簡易審查轉送一般審查，又

等待會議召開，故審查天數較長。 
(2)108 年度有 1 件簡易審查案之審查會作業天數較長，適逢 COVID-19 疫情

爆發，會議延後召開，經詢問計畫主持人，考量研究對象為加護病房病人，

疫情期間不適合收案，同意待疫情緩和，方進行會議審查。 
(3)109 年度有 1 件一般審查案之審查會作業天數較長，因該案進行 2 次複審

及等待會議召開，故審查天數較長。 

 
【決議】各項案件審查僅一般審查初審天數規範為 14 天，其餘案件審查天數

均為 7 天，請委員持續依相關作業程序進行審查。 

李思

儀 

110 年度 
研究倫理講習班(一)

課程滿意度 

日期：110/5/1(六) 08:55~11:40   講師：國立台北護理健康大學曾育裕教授 

1.參與人數 142 人，回收問卷 118 份，回收率 83.1%，整體滿意度達 96.2%。 
2.問卷回饋以 57 位護理人員(48.3%)、22 位醫事人員(18.7%)、17 位醫師(14.4%)
共居 81.4%。 

3.課程滿意度達 95.2%。 
 (1)前置作業滿意度為 94.5%，其中 98.3%學員對報名作業、資訊作業及整體

作業感到滿意。 
 (2)活動當日滿意度為 94.4%，100%學員對活動當日之課程及講師的安排均感

滿意，對場地安排、資料提供、時間安排各有 99.1%、96.8%、95.7%感到

滿意。本次課程前報名人數增加，講義印製不足，故稍有負評。 
4.學員對講師三堂授課滿意度均為 96.2%，100%學員均滿意「個資法與人體研

究受試者保護」、「臨床試驗相關法規及罰則」及「人體研究之性別主流化」

課程；對未來參與臨床研究之幫助性均達 100%同意，同意度為 96.3%。 
5.對課程建議 

李思

儀 
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110 年度 
研究倫理講習班(一)

課程滿意度 

 (1)授課生動活潑、有趣不生澀、淺顯易懂，講師風趣幽默，講課生動，能讓

初次上課者很受益。 
 (2)考試有點難；建議針對院外人士提供題庫。 
 (3)書面講義印製不足，可以分享電子檔。 
 (4)可增加與學會或學校合辦，以利與會者使用學校經費核銷。 
6.對課程主題建議 
 (1)受試者同意書內容 
 (2)送審條件、流程及注意事項。 
 (3)最新法規之介紹 
7.推薦講師 
 (1)潘慧本副院長 
 (2)黎國洪副院長 

【討論】 

主任委員：私人醫院辦理的研究倫理課程報名費不能於學校核銷，若跟 A 校

合作，B 校與會者可以核銷嗎？ 
行政專員：與任一公私立學校、學會合辦，學校教職員均可核銷受訓報名費。 

醫療委員：本院開立的研討會報名費收據，學校亦可核銷嗎？ 

醫療委員：收據註明本院及合辦單位是否可行。有些公務員受訓需於公家機

關，若與國立大學合作辦理或可處理。 
醫療委員：私立學校校外受訓採提前申請，拿到課程報名資訊即可申請，課

後進行核銷。 

主任委員：與學會或學校合辦課程之建議，作為參考即可。 

【決議】課程滿意度回饋做為辦課之參考。 

李思

儀 

110/5/5~110/8/17 
核准案件 

‧共計 22 件簡易審查案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20210305B 
洪淑雲 

呼吸治療組 
評估是否使用呼吸器患者比沒有使用呼

吸器患者之維生素 D 缺乏的比例較高 

20210310B 
徐振德 

樹德科技大學 
運動員運動表現及腸道菌菌落分布之探

索研究 

20210406B 陳季芬/檢驗科 健康因子及慢性炎症對疫苗誘導抗體之

記憶性的影響 

20210422B 張惠娟/資訊室 
整合期望確認模式、系統及個人特質考量

探討影響行動醫療 APP 持續使用意願之

關鍵因素 

20210423B 
陳炯毓 

介入性放射科 
找出量化的理學檢查指標與洗腎廔管中

最小狹窄直徑間的關係 

20210625B 林少琳/心臟內科 肺栓塞和深部靜脈血栓患者什麼時候可

以再次安全乘坐飛機？一個病例報告 

20210628B 吳怡雯/洗腎室 一位年輕末期腸癌併困難造口病人之護

理經驗 
 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20210629B 賴秀青/洗腎室 一位年輕糖尿病血液透析病人反覆慢性

傷口之護理經驗 

20210630B 張百純/洗腎室 一位慢性腎臟病合併下肢靜脈潰瘍病患

之護理經驗 

20210705B 廖亞蘋/健診中心 運用 Swanson 關懷理論照護一位嚴重燒

傷病人急性後期之護理經驗 

20210706B 
吳曄薰 

疾病管理衛教室 
運用個案管理提升住院糖尿病人之照護

品質 

20210707B  溫雅妃/藥劑科 疑似COVID-19疫苗引起的急性肝損傷案

例分享 

20210713B 陳秀雅/藥劑科 類似流感疫苗引起之大腿橫紋肌溶解併

急性腎衰竭之嚴重不良反應個案 

20210714B 商蕙如/藥劑科 疑似接種 13 價肺炎鏈球菌疫苗引起白血

球增多症之嚴重藥品不良反應個案 

20210719B 張仁瑛/藥劑科 疑似 Anidulafungin 引起肝功能異常之案

例報告 

20210720B 莊瓊宜/藥劑科 疑似 Azathioprine 引起 Pancytopenia 之嚴

重藥品不良反應個案 

20210721B 洪靜如/藥劑科 疑似 5-Fluorouracil 引起心搏過緩伴心源

性休克之病例報告 

20210723B 邱筱晴/11C 病房 照顧一位直腸癌末期患者面對死亡焦慮

之護理經驗 

20210726B 
陳朝榮 

核子醫學科 
通過雙時間點葡萄糖正子攝影改善原發

性胃癌的評估：病例報告 

20210727B 王櫻靜/11C 病房 照顧一位佛尼爾氏壞疽個案行腸造口術

後之護理經驗 

20210806B 杜皓東/藥劑科 疑似 Teicoplanin 引起 Thrombocytopenia
之個案報告 

20210809B 陳儀芬/藥劑科 疑似 Cabergoline 引起精神症狀惡化之案

例報告 

‧9 件修正案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20200508A 
蔡青陽 
內科部 

探討 Tenofovir 
Alafenamide 於治療輕

度 ALT(丙胺酸轉胺酶)
異常且明顯肝組織傷

害的慢性B型肝炎患者

有效性與安全性評估 

1.修正計畫書內容描述與

表格檢測項目一致，同

步異動中英文摘要、受

試者同意書、個案報告

表等文件 
2.新增英文計畫書與總試

驗機構文件同步 
審查結果 核准 

 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20200508A 
蔡青陽 
內科部 

探討 Tenofovir 
Alafenamide 於治療輕

度 ALT(丙胺酸轉胺酶)
異常且明顯肝組織傷

害的慢性B型肝炎患者

有效性與安全性評估 

修正納入條件第五項，同

步異動中英文計畫書、中

英文摘要、受試者同意書

、個案報告表等文件 

審查結果 核准 
 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20190819B 
林少琳 
心臟內科 

中華民國心臟學會肺

高壓病人登錄計畫 退出一名共同主持人 

審查結果 核准 
 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20201022B 
鄭麗芳 
護理部 

銀髮族用藥安全知識

、態度和行為之探討 
依專家意見修訂問卷 

審查結果 核准 
 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20201102B 
許麗君 

職業醫學科 

南部某區域醫院之醫

院工作者肌少症分布

現況與相關危險因子

探討 

1.退出一名共同主持人 
2.納入清潔人員為研究對象 
3.樣本數原 120 人增至 200
人 

4.問卷增設「職稱」、「工作

型態」等項，並增加國民

健康署之 IPAQ 台灣活動

量調查短版問卷 
審查結果 核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20210128B 
蔡郁君 
營養室 

優化營養篩檢系統改

善住院中高危險群營

養不良病人營養照護

品質 

新增一名研究人員 

審查結果 核准 
 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20200518A 
梁雲 

放射腫瘤科 
以非侵入性輻射消融

治療心室心搏過速 
新增一名協同主持人 

審查結果 核准 

李思

儀 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 110 年第二次人體試驗委員會會議紀錄 

 

110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20210215B 
王涵如 
7B 病房 

防疫人員防疫成就

感與防疫疲憊及其

相關研究 
新增一名協同主持人 

審查結果 核准 
 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 修正原因 

20210330C 
陳薇婷 
放射科 

優化健診顧客於放射

科受檢流程 
1.新增一名協同主持人 
2.依專家意見修訂問卷 

審查結果 核准 

‧16 件期中報告案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

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 

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 

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 

20200508A 
蔡青陽 
消化內科 

探討 Tenofovir Alafenamide 於治療輕度

ALT(丙胺酸轉胺酶)異常且明顯肝組織傷害

的慢性 B 型肝炎患者有效性與安全性評估 

20200518A 
梁雲 

放射腫瘤科 以非侵入性輻射消融治療心室心搏過速 

20110707B 阮仲洲/董事長室 台灣中老年健康因子及健康老化長期研究 

20161215B 簡婉儀/婦產科 在早期子宮內膜癌復發性疾病的治療效果

-多中心臨床病例回顧計畫 

20180417B 
吳易謙 

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 

20190819B 
林少琳 
心臟內科 中華民國心臟學會肺高壓病人登錄計畫 

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？ 

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 

20200424B 
葉欣榮/台北醫學

大學附設醫院 
一個因鉤蟲感染而造成嚴重缺鐵性貧血的

少見個案 

20200507B 梁立霖/中山大學 強化初級照護: 擁有家庭醫師是否提升照護

連續性與降低死亡率? 

20200630B 王嗣仁/消化內科 
循環腫瘤細胞與原發性肝癌腫瘤分期關聯

性分析 
 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 
20200702B 王淑芬/護理部 以分類技術建構住院壓瘡模式之研究 

20201029B 陳姿君 
職能治療組 

感覺統合介入對注意力缺陷過動症合併感

覺處理失調在視覺動作表現成效之個案

報告 

‧9 件展期案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200508A 
蔡青陽 
多中心 

探討 Tenofovir 
Alafenamide 於治療輕度

ALT(丙胺酸轉胺酶)異常

且明顯肝組織傷害的慢

性 B 型肝炎患者有效性

與安全性評估 

收案不易。 

期中報告

繳交狀況  2021 年 7 月 23 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：2020 年 8 月 21 日至 2021 年 8 月 20 日 
  展期期間：2021 年 8 月 21 日至 2022 年 8 月 20 日 

審查委員

意見 核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200518A  
梁雲 

自行發起 
以非侵入性輻射消融

治療心室心搏過速 
2020/6/23-2021/6/22無收

到受試者。 
期中報告

繳交狀況  2021 年 7 月 1 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：2020 年 6 月 23 日至 2021 年 6 月 22 日 
  展期期間：2021 年 6 月 23 日至 2022 年 6 月 22 日 

審查委員

意見 核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20110707B 
阮仲洲 
多中心 

台灣中老年健康因子

及健康老化長期研究 

已完成各樣區的家庭訪

視、臨床健檢收案，及追

蹤完訪對象健康情形，且

須進行研究資料分析與

撰寫。 
期中報告

繳交狀況  2021 年 7 月 26 日繳交第十次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 原核准期間：2011 年 9 月 9 日至 2021 年 9 月 8 日 
  展期期間：2021 年 9 月 9 日至 2022 年 9 月 8 日 

審查委員

意見 核准 
 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20180417B 
吳易謙 
多中心 

利用整合性智慧載具發

展適合銀髮族之健康促

進方案 

目前已完成個案問卷訪

視及生理數值量測，給予

個案運動、營養、睡眠建

議，加強健康意識。此案

須長期觀察及追蹤後再

評估。 
期中報告

繳交狀況  
2021 年 6 月 7 日繳交第五次期中報告，審查結果：通過 

展期時段 
原核准期間：2018 年 5 月 30 日至 2021 年 5 月 29 日 
  展期期間：2021 年 5 月 30 日至 2022 年 5 月 29 日 

審查委員

意見 
核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20191114B 
李其澧 
自行發起 

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 

研究對象為加護病房病

人，病情變化較大，研究設

計之個案篩選條件嚴謹，計

畫執行所需時間較長。 

期中報告

繳交狀況  
2021 年 6 月 18 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：2020 年 6 月 19 日至 2021 年 6 月 18 日 
  展期期間：2021 年 6 月 19 日至 2022 年 6 月 18 日 

審查委員

意見 
核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200424B 
葉欣榮 
自行發起 

一個因鉤蟲感染而造

成嚴重缺鐵性貧血的

少見個案 

尚須進行資料整理及撰

寫。 

期中報告

繳交狀況  
2021 年 6 月 16 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：2020 年 5 月 6 日至 2021 年 5 月 5 日 
  展期期間：2021 年 5 月 6 日至 2022 年 5 月 5 日 

審查委員

意見 
核准 

 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200507B 
梁立霖 
自行發起 

強化初級照護: 擁有

家庭醫師是否提升照

護連續性與降低死亡

率? 

為科技部兩年期計畫，展

延以持續進行。 

期中報告

繳交狀況  2021 年 6 月 30 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：2020 年 7 月 6 日至 2021 年 7 月 5 日 
  展期期間：2021 年 7 月 6 日至 2022 年 7 月 5 日 

審查委員

意見 核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200630B 
王嗣仁/ 
多中心 

循環腫瘤細胞與原發

性肝癌腫瘤分期關聯

性分析 

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  2021 年 7 月 9 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：2020 年 7 月 16 日至 2021 年 7 月 15 日 
  展期期間：2021 年 7 月 16 日至 2022 年 7 月 15 日 

審查委員

意見 核准 

 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 展期原因 

20200702B 
王淑芬 
自行發起 

以分類技術建

構住院壓瘡模

式之研究 

計畫進度不如預期，需與資訊

室多次訪談，釐清資料庫收集

項目。 
期中報告

繳交狀況  2021 年 6 月 8 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：2020 年 7 月 21 日至 2021 年 7 月 20 日 
  展期期間：2021 年 7 月 21 日至 2022 年 7 月 20 日 

審查委員

意見 核准 

‧4 件結案報告案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20200525B 李俊憲/放射科 
探討使用雙能量電腦斷層掃描結合能譜

影像於乳腺癌病患之表現：不同乳房密度

之影響 
20200601B 蘇容慧/專師部 男性乳癌患者診斷、治療與照顧之經驗研究 

20200602B 
高照星/高照星皮

膚科診所 

探討以人類濃縮血液生長因子製品作為

角質細胞株、纖維母細胞株、間質幹細胞

株、單核球細胞的生長架構 
 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
核准案件 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 

20200617B 蔡達基/直腸外科 
在醫療工作中繼續使用社交媒體的意圖

研究 
 

李思

儀 

110/5/5~110/8/17 
案件審查 

‧4 件簡易審查案 
計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20210722B 
黃千綺 

11C 病房 
照顧一位青壯年男性病人放置結

腸造口之護理經驗 修正後核准 

20210805B 
謝豐吉 

放射診斷科 
乳房攝影影像之 AI 辨識 修正後核准 

20210811B 
蘇容慧 
專師部 

降低住院手術取消率 修正後核准 

20210812B 
葉玉雄 
保順診所 

血液透析病患之合併心臟肥大及

主動脈弓鈣化與死亡率之相關性 
初審中 

‧6 件期中報告案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

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 
補件後通過 

20190528B 
井慶芸 
護理部 

腦中風急性後期照護之成效探討 初審中 

20200915B 
陳聰富 
婦產科 

產後婦女母嬰連結與產後憂鬱相

關性之研究 通過 

20200922B 
黃秋玲 
護理部 

翻轉教學策略對護理人員臨床進

階制度之成效探討 初審中 

20210128B 
蔡郁君 
營養室 

優化營養篩檢系統改善住院中高

危險群營養不良病人營養照護品

質 
修正後再審 

20210217B 
許湘翎 
復健科 

慢性期腦中風個案以主動運動取

代一對一治療功能維持之初探 初審中 

‧3 件展期案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20190528B 
井慶芸 
護理部 

腦中風急性後期照護之成效探討 初審中 

20200915B 
陳聰富 
婦產科 

產後婦女母嬰連結與產後憂鬱相

關性之研究 有條件核准 

20200922B 
黃秋玲 
護理部 

翻轉教學策略對護理人員臨床進

階制度之成效探討 初審中 
 

李思

儀 
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110/5/5~110/8/17 
案件審查 

‧2 件結案 

計畫編號 計畫主持人 計畫名稱 審查結果 

20201111B 

宋天洲 
義大大昌醫

院纖體健

康中心 

術前肝功能、營養狀態及微量營

養素對減重病患術後腎功能的影

響 
修正後再審 

20210119B 
林昭男 

放射診斷科 

使用載藥微球經動脈化學栓塞術

作為局部嚴重侵犯性乳癌合併治

療之一---個案報告 
初審中 

 

李思

儀 

七、 會審案件討論 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

晚期癌症病患接受

免疫細胞療法後生

活品質的評估 

試驗偏差編號：20171109A_YPD20210714 
計畫主持人：梁雲                  協同主持人：阮建維、巫承翰 
情況 1. COVID-19 疫情三級警戒下，為避免跨縣市移動 

2.受試者 CIK-I/008 非高雄市民，後續追蹤期第八、九次(2021/5/27、
2021/7/8)回診採線上視訊會診 

3.為配合病患於鄰近醫院的回診時程，第九次回診於原定期程之後一週

執行 
處理 1.二次追蹤回診之相關檢測改由病患定期回診之鄰近醫院進行 

2.由病患調閱並提供相關生化、血液檢測數據，但缺少心電圖判讀檢查 
結果 相關檢驗數據記錄於個案報告表及病歷 
後續

改善 
持續強化追蹤門診之視訊診療規劃，以利試驗案於疫情期間之相關追

蹤、執行 
梁雲醫師說明：病人住台南，於疫情嚴重期間採用視訊追蹤、收集資料，減少

跨縣市移動。 
【討論】 
醫療委員：請問病人只是缺少進行心電圖檢查嗎？ 

計畫主持人回應：病人應回診進行臨床試驗例行抽血等檢查，考量疫情及病

人於鄰近醫院定期回診檢查，檢驗數據可通用，計畫本次

未有支出。此行是否有其他偏差，委員是否有其他建議。 

非醫療委員：缺少心電圖會影響什麼嗎？ 
計畫主持人回應：缺心電圖檢查不會有影響，若缺少電腦斷層檢查可能就會。 
註：林奕萱副主任委員主持試驗偏差案 

計畫主持人梁雲醫師於 12：38 離席，12：42 入席主持會議。 
協同主持人阮建維主任於 12：38 離席，12：42 入席。 

• 投票 
投票人數：13 名委員（8 名醫療委員，5 名非醫療委員） 
投票委員：林奕萱、劉昭宏、劉明祥、董弘一、陳昱甫、洪靜如、黃秋玲、溫

燕霞、許碧芬、陳奕如、陳秀珠、李財福、歐淑儀。（職稱敬略） 

全體

委員 
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晚期癌症病患接受

免疫細胞療法後生

活品質的評估 

投票結果 
1.會議討論後存查，同意試驗繼續進行：13 票 

• 決議：會議討論後存查，同意試驗繼續進行 
• 審查意見：同意試驗繼續進行，無意見。 

全體

委員 

八、 提案討論 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 

修訂 SOP001 
組織章程 

‧案由：檢視/修訂 SOP001 組織章程 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂 3.5、5.1：修訂文字。 
2.修訂 6.4：依人體研究法第十七條第三款修訂。 
條號 原始內容 修訂後內容 
3.5 舉辦及參與臨床試驗訓練…。 舉辦及參與人體研究訓練…。 
5.1 本委員會試驗申請相關文件資料

皆需上鎖，…保存管理。 
本委員會計畫申請相關文件資料

區皆需上鎖，…保存管理。 
6.4 有下列情形之一時，應即施行追蹤

審查。 
6.4.1 足以影響受試者權益、安全、

福祉或試驗執行之計畫內容

變更。 
6.4.2 因試驗執行或試驗產品發生

未預期之嚴重不良反應，而

採取之因應措施。 
6.4.3 出現影響試驗利害評估之事

件或資訊。 

有下列情形之一時，應即查核。 
 
6.4.1 足以影響研究對象權益、安

全、福祉之情事。 
 
6.4.2 研究對象發生嚴重不良事件

或反應。 
 
6.4.3 出現影響計畫風險利益評估

之重要事件或資訊。 

【決議】照案通過。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

修訂 SOP006 
文件管理及資料擷

取 

‧案由：檢視 SOP006 文件管理及資料擷取 

【說明】本標準作業程序施行將近二年，待進行檢視或修訂。 

【決議】檢視不修訂。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

修訂 SOP007 
工作職掌與任務 

‧案由：檢視/修訂 SOP007 工作職掌與任務 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】 
1.修訂 2.1.7、2.6.4、4.2、4.3：修訂文字。 
2.修訂 2.2.5：副主任委員增列試驗偏差案審查及修訂文字。 
3.修訂 2.6：行政人員修訂為 1~2 名 
4.修訂工作職掌說明書：修訂表名等文字，副主任委員及委員增審試驗偏差案。 

全體

委員 
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修訂 SOP007 
工作職掌與任務 

條號 原始內容 修訂後內容 
2.1.7 …扮演核計畫主持人溝通的角色。 …扮演與計畫主持人溝通的角色。 
2.2.5 協助審查臨床試驗初審、複審、修

正案、中止案、…。 
協助審查人體研究初審、複審、修

正案、試驗偏差案、中止案、…。 
2.6 行政人員 1 名 行政人員 1~2 名 

2.6.4 接受並紀錄受試者申訴及提出…。 接受並記錄受試者申訴及提出…。 
4.2 …解說工作執掌說明書。 …解說工作職掌說明書。 
4.3 …確實了解工作執掌與任務…。 …確實了解工作職掌與任務…。  
附件 原始內容 修訂後內容 
作業

流程 
4.2 由行政人員提供並向…解說工

作執掌說明書 
4.2 由行政人員提供並向…解說工

作職掌說明書 
工作

職掌

說明

書 

工作執掌說明書 
一、委員會工作義務 
主任委員 
7.對於有爭議的案件扮演核計畫

主持人溝通的角色 
副主任委員 
5.協助審查臨床試驗初審、複審、

修正案、中止案、追蹤審查報告

及 SAE 報告。 
委員 
1.接受指派審查人體研究初審、複

審、修正案、中止案、追蹤審查

報告及 SAE 報告，必要時考量是

否需要徵詢其他專家/代表意見 
 
行政人員 
4.接受並紀錄受試者申訴及提出

試驗偏差案件 

二、委員會工作責任 
主任、副主任及委員 
3.參與臨床試驗繼續教育課程 

工作職掌說明書 
一、委員會工作義務 
主任委員 
7.對於有爭議的案件扮演與計畫主

持人溝通的角色 
副主任委員 
5.協助審查人體研究初審、複審、

修正案、試驗偏差案、中止案、

追蹤審查報告及 SAE 報告。 
委員 
1.接受指派審查人體研究初審、複

審、修正案、試驗偏差案、中止

案、追蹤審查報告及 SAE 報告，

必要時考量是否需要徵詢其他專

家/代表意見 
行政人員 
4.接受並記錄受試者申訴及提出試

驗偏差案件 

二、委員會工作責任 
主任委員、副主任委員及委員 
3.參與人體研究繼續教育課程 

【決議】照案通過。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

修訂 SOP024 
資料及安全性監測

計畫 

‧案由：檢視/修訂 SOP024 資料及安全性監測計畫 
【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 
【修訂內容】 
1.修訂 2.1：修訂文字。 
2.修訂資料及安全性監測計畫：增列英文計畫名稱及修訂文字。 
條號 原始內容 修訂後內容 
2.1 醫療法第八條…「新醫療技術、藥

品或醫療器材之試驗研究」。 
醫療法第八條…「新醫療技術、新

藥品或新醫療器材之試驗研究」。 
 

全體

委員 
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修訂 SOP024 
資料及安全性監測

計畫 

附件 原始內容 修訂後內容 
資料

及安

全性

監測

計畫 

說明 
7.醫療法第八條規定，於人體施行

「新醫療技術、藥品或醫療器材

之試驗研究」。 

IRB 編號 
中文計畫名稱： 
 
 
計畫協同主持人： 

計畫主持人填寫 
 五、是否組成資料及安全性監測

委員會 
     續號 

說明 
7.醫療法第八條規定，於人體施行

「新醫療技術、新藥品或新醫療

器材之試驗研究」。 

計畫編號 
計畫名稱 
 中文： 
 英文： 
協同主持人： 

計畫主持人填寫 
 五、是否組成資料及安全性監測委

員會 
    序號 

【決議】照案通過。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

修訂 SOP026 
人體試驗委員會行

政人員申請計畫 

‧案由：檢視/修訂 SOP026 人體試驗委員會行政人員申請計畫 

【說明】本標準作業程序施行屆二年，待進行檢視或修訂。 

【修訂內容】3.1.10、3.7 修訂文字。 
條號 原始內容 修訂後內容 
3.1.10 試驗展期申請審查資料。 展期申請審查資料。 

3.7 申請人之計畫案相關資料，得由

另一名行政人員行資料管理之

責，資料存放於人體試驗委員會

之專責鎖櫃，存放之櫃子鎖匙亦

由另一名行政人員保管，申請人

不得有該鎖櫃之鎖匙。 

申請人之計畫案相關資料，得由

另一名行政人員行資料管理之

責，資料存放於人體試驗委員會

之檔案櫃，存放之檔案區或櫃子

鎖匙亦由另一名行政人員保管，

申請人不得有該鎖匙。 

【決議】照案通過。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

修訂 SOP037 
專家及代表諮詢 

‧案由：檢視 SOP037 專家及代表諮詢 

【說明】本標準作業程序施行將近二年，待進行檢視或修訂。 

【決議】檢視不修訂。 
醫療、非醫療委員無其他建議。 

全體

委員 

九、 臨時動議 

議題與報告 討論/決議/交辦 負責

人 
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