


阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 104 年第二次人體詴驗委員會會議紀錄 

議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

【決議】 

1. 簡易審送審文件修改內容中，再增加備註說明，協助計畫主持人填寫。 

2. 詢問計畫主持人意見的部分，暫無法立即完成，待有詳細規畫之後，再於

會議中討論。  

四、 會務報告事項 

104/2/4~104/4/7 

核准案件 

核准案件： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 

20141031A  李惠英/營養室 

運用食物圖片單張輔助營養衛

教對慢性腎臟病患之營養知

識、態度及行為成效 

20141119-1A  陳碧芳/家醫科 

在健康受詴者實行一平行詴

驗，用以比較二種 50 毫克

bicalutamide 口服膜衣錠劑在空

腹狀態下之生體相等性 

20141119-2A 陳碧芳/家醫科 

在健康男性受詴者實行一交叉

詴驗，用以比較二種 140.45 毫克

sildenafil citrate (相當於 100毫克 

sildenafil) 口服膜衣錠劑在空腹

狀態下之生體相等性 

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

詴驗 

20141107B 蔡秉儒/泌尿科 
良性攝護腺肥大患者手術治療

結果之研究 

20150126B 葉玉雄/腎臟內科 

末期腎臟病病患之主動脈弓鈣

化與動靜脈瘻管暢通率的相關

研究 

20150123C 劉怡俊/腎臟內科 
發展運用於慢性腎臟疾病病人

之互動式衛教教材 

20150216C 趙國麗/神經內科 
專科護理師工作滿意度之調查

研究 
 

李宜 

姍 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 104 年第二次人體詴驗委員會會議紀錄 

議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

104/2/4~104/4/7 

初審審查結果 

初審審查結果： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 
審查 

結果 

20150126B 葉玉雄/腎臟科 

末期腎臟病病患之主

動脈弓鈣化與動靜脈

廔管暢通率的相關研

究 

核准 

20150108A  董弘一/外科部  

結直腸癌病患接受直

腸切除術後排尿功能

復原之研究：短期與長

期縱貫性追蹤  

核准(會審) 

20141219B 連守揚/急診科 

員工特質與職場暴力

之關係探討-以醫療機

構為例 

修正後核准 

20150304B 
林昭男/放射診

斷科 

有氧運動與營養教育

介入對大學過重女學

生減重-體適能及運動

行為之影響 

修正後核准  

 

李宜 

姍 

104/2/4~104/4/7 

免倫理審查結果 

免倫理審查結果： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 
審查 

結果 

20150123C  
劉怡俊/腎臟內

科  

發展運用於慢性腎臟疾

病病人之互動式衛教教

材 

核准 

20150216C 
趙國麗/神經內

科 

專科護理師工作滿意度

之調查研究 
核准 

 

李宜 

姍 

104/2/4~104/4/7 

修正案審查結果 

修正案審查結果： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 修正原因 

20130128B  曾譯諏/外科 

末期腎臟病患存活研

究及血液透析與腹膜

透析成本效益分析-南

台灣區域教學醫院之

十年經驗 

修改計劃名稱為

「腹膜透析及血

液透析患者中長

期醫療資源使用

及成本效果」。 

審查結果 核准 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

104/2/4~104/4/7 

期中審查結果 

期中報告審查結果： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 
審查 

結果 

20110707B 阮仲洲 
台灣中老年健康因子及

健康老化長期研究  
通過 

 

李宜 

姍 

104/2/4~104/4/7 

結案審查結果 

結案審查結果 

編號 主持人/單位 計畫名稱 
審查 

結果 

20131025B 施驊真/病歷室 

銀髮族靈性安適及其相

關因素之探討-高屏地區

安養護機構為例 

通過，存查 

 

李宜 

姍 

103 年實地稽核結果 

一、簡易審查案件實地稽核結果 

主持人 編號 計畫名稱 

洪國瑋 20121105B 不寧腿症-醫院調查 

案件核准期間 2013/2/5-2014/2/4 

報告繳交狀況 
期末報告：未繳交，2014/02/07 發出結案報告繳

交通知 

委員整體建議 

1.資料證件符合。 

2.研究依照 IRB 通過之計畫書版本執行，並已完

成問卷調查。 

稽核結果 通過 

 

主持人 編號 計畫名稱 

戴研光 20130509B 
第二型糖尿病病患使用 DPP-4 抑制

劑對血清澱粉及脂解酶之影響 

案件核准期間 2013/6/5-2014/6/4 

報告繳交狀況 期末報告：未繳交 

委員整體建議 

計畫執行 2014.06.04 到期，已收 151 位受詴者，

因臨床因素收案未如計畫數，尚在資料建檔分析

中，建議提期中報告，變更計畫申請展延。 

稽核結果 排入會議討論此次稽核結果及後續處理方案。 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

 

主持人 編號 計畫名稱 

施驊真 20131025B 
銀髮族靈性安適及其相關因素之探

討-高屏地區安養護機構為例 

案件核准期間 2013/11/27-2014/11/26 

報告繳交狀況 期末報告：2015/03/18 繳交結案報告 

委員整體建議 自評表所述與實地稽核資料一致 

稽核結果 通過 

【決議】 

1. 研究編號 20121105B 實地稽核結果「通過，存查」，惟須請計畫主持人盡

快繳交結案報告。 

2. 研究編號 20130509BC 後續請計畫主持人繳交期中報告，並以委員會規定

申請計畫展期，或是申請計畫中止，請計畫主持人兩項方案二擇一處理。 

3. 研究編號 20131025B 實地稽核結果「通過，存查」。 

 

二、一般審查案件實地稽核結果 

 

主持人 編號 計畫名稱 

劉昭宏 20140114A 

海德密絲青改皮下填補暨應用於法

令紋改善之安全性及減少術中疼痛

之有效性。 

案件核准期間 2014/3/13-2015/3/12 

報告繳交狀況 期末報告：2014/11/26 繳交 

委員整體建議 

1.主持人及共同主持人了解其義務及實驗目的，

各項申請書及表格、版本均符合標準，且所有人

員皆有受訓證明。 

2.資料保存符合程序。 

稽核結果 通過 

 

【決議】 

    研究編號 20140114A 實地稽核結果「通過，存查」。 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

五、 會審案件討論 

結直腸癌病患接受

直腸切除術後排尿

功能復原之研究：短

期與長期縱貫性追

蹤 

  

計畫編號：20150108A ，主持人：董弘一 醫師 

【討論】 

非醫療委員： 

研究中提及會寄發問卷予病人填寫，個資法對於蒐集、處理及利用病歷紀

錄及病人基本資料，應不得逾越特定目的之必要範圍，提醒計畫執行時應

特別留意。 

醫療委員： 

建議計畫主持人研究設計可由 ecologic or community studies 修改為 cohort 

study。 

主持人回應： 

1. 本研究會先利用病歷紀錄篩選出研究對象，並在病人回門診複診時，

書面徵求病人同意後進行問卷調查，藉以瞭解病人術後排尿功能，在

臨床上對病人日後醫療照護預期有所幫助，對於病人的資料，收集完

成後會小心保護，僅有研究團隊可以分析與使用資料。 

2. 會後再將詴驗設計修改為 cohort study。 

【投票】 

投票人數：9 名委員（6 名醫療委員，3 名非醫療委員，2 名委員利益迴避不參

與投票） 

投票委員：胡淑寶、董弘一、藍武祥、溫燕霞、楊美雪、阮建維、劉中平、陳

秀珠、陳奕如、歐淑儀。（職稱敬略） 

投票結果：8 票核准，1 票修正後核准。 

【決議】 

計畫編號 20150108A 核准。 

全體 

委員 

六、 提案討論 

討論一：修改中文版

/英文版詴驗核准函

內容 

案由：修改中文版/英文版詴驗核准函內容 

參考：醫療機構人體詴驗委員會組織及作業基準中文： 

1. 詴驗計劃之完整名稱、版本及日期 

2. 其他審查文件之名稱、版本及日期 

3. 申請人姓名 

4. 詴驗機構名稱 

5. 決定之日期及地點 

6. 決定之內容，包括核准期等 

7. 其他附帶之建議 

8. 後續定期追蹤之程序及要求 

9. 主任委員或召集人之簽名 

【討論】 

醫療委員：目前中文版/英文版內容修改過後是否一致？ 

醫療委員：中文詴驗核准函版本第七點，建議修改為核准期間：自西元

全體 

委員 










