


阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 104年第三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 

四、 會務報告事項 

2012-2015 歷年申請

案件 

核准案件： 

 

 

李宜 

姍 

IRB 期中結餘經費

報告 

104 年度 IRB 期中結餘經費報告 
 

項目 支出 收入 

102 年度 IRB 剩餘經費  248,918 元 

103 年度院外申請新案及變更案審查費  200,000 元 

103 年度 IRB 會議-院外委員出席費 38,000 元  

103 年度 IRB 會議-餐飲費 9,519 元  

103 年度 IRB 委員審查費 55,500 元  

103 年度 IRB 郵資 7,972 元  

合計  337,927 元 

總計剩餘款  337,927 元 

李宜 

姍 



阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院 104年第三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 

104/4/8~104/6/2 

核准案件 

核准案件： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 

20141219B 連守揚/急診 
員工特質與職場暴力之關係探

討-以醫療機構醫護人員 

20150108A 董弘一/外科 

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 

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 

20150323C 

李英俊/ 

國立中山大學企管

系醫務管理碩士班 

探討連續性照護對慢性病患健

康照護的影響 

 

李宜 

姍 

104/4/8~104/6/2 

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 

20150323C 

李英俊/ 

國立中山大學

企管系醫務管

理碩士班 

探討連續性照護對慢性

病患健康照護的影響

(20140619B 轉免審) 

核准 

20150410B 
陳碧芳/家庭

醫學科 

健康促進介入對預防代

謝症候群及糖尿病評價

研究 

修正後再審 

20150421A 
陳碧芳/家庭

醫學科 

在健康受詴者實行一交

叉詴驗，用以比較二種 40

毫克 otilonium bromide

口服膜衣錠劑在空腹狀

態下之生體相等性 

修正後核准 

(會審) 

20150520A 梁雲/放核部 

評估兩種 Febuxostat 膜

衣錠 80 毫克於健康受詴

者之開放標示、隨機、平

衡、交叉生體相等性詴驗 

送審中 

李宜 

姍 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

20150526B 

黃光華/中國

醫藥大學醫務

管理學系 

台灣精神病患使用血清

素活性藥物與血清素症

候群之相關性研究 

送審中 

20150527C 
呂麗戎/護理

部 

電子交班系統對護理人

員交班有效溝通及個人

效益之影響 

送審中 

 

104/4/8~104/6/2 

複審審查結果 

複審審查結果： 

編號 主持人/單位 計畫名稱 
審查 

結果 

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 

複審 

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 

複審 

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 

會審 

核准 

 

李宜 

姍 

104/4/8~104/6/2 

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 

20150323C 

李英俊/ 

國立中山大學

企管系醫務管

理碩士班 

探討連續性照護對慢性

病患健康照護的影響 
核准 

20150527C 呂麗戎/護理部 

電子交班系統對護理人

員交班有效溝通及個人

效益之影響 

審查中 

 

李宜 

姍 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

104/4/8~104/6/2 

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 

20140806B  
黃秋玲/疾病

管理衛教室  

彈力帶低阻力訓練對

第二型糖尿病病患功

能性體適能及血糖、血

脂之影響  

招募研究對象不

易，故降低招募

人數及修改罹病

病史為 15 年以內  

審查結果 同意變更 

 

編號 主持人/單位 計畫名稱 修正原因 

20141219B 連守揚/急診 

員工特質與職場暴力

之關係探討-以醫療機

構醫護人員  

增加個人資料別

中部門類別勾選

以增加研究分析

之比較性、研究

助理新增與暴力

事件知覺之問卷

填寫說明以方便

填寫  

審查結果 修正後核准 

 

編號 主持人/單位 計畫名稱 修正原因 

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  

1.依據衛生福利

部函文，於計劃

書中新增高效率

避孕說明。 

2.文字誤植修

正、補充說明治

療流程、及詳細

說明放射線治療

限制。 

審查結果 同意變更 

 

 

李宜 

姍 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

104/4/8~104/6/2 

修正案審查結果 

中(終)止案審查結果： 

編號 主持人/單位 計劃名稱 終止原因 審查結果 

20130816B 蘇浩博/ 

麻醉科 

應用聲學分析技術

協助定位氣管開口

位置 

沒有收案 同意 

20130509B 戴研光/ 

內科部 

第二型糖尿病病患

使用 DPP-4 抑制劑

對血清澱粉酶及脂

解酶之影響  

收案及研

究時間不

足  

 

同意 

 

李宜 

姍 

104/4/8~104/6/2 

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 

20140306A  梁雲/放核部  

運用 18F-fluorocholine

（18F-FCH）正子斷層掃

描協助診斷攝護腺癌病灶 

通過 

 

李宜 

姍 

104/4/8~104/6/2 

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 

20110128B  
陳親親 /企劃中

心  

以計劃行為理論探討離島民眾

醫療利用行為與可近性滿意度

之研究-以 IDS 醫療計畫為例 

通過，存查 

20130328B 梁雲/放核部 
螺旋斷層放射治療鼻咽癌之五

年經驗回顧  
通過，存查 

20131106B 杜家雯/放射科 接受乳房攝影篩檢之因子 通過，存查 

20131112A 黃泰元/骨科  
單次口服 triamcinolone 後尿

液中濃度之探討  
通過，存查 

20141120B 葉玉雄/腎臟科  
探討第 II 型糖尿病病患之動

靜脈瘻管早期失能的危險因子 

通過，存查 

20150126B 葉玉雄/腎臟科  

末期腎臟病病患之主動脈弓鈣

化與動靜脈瘻管暢通率的相關

研究 

通過，存查 

 

李宜 

姍 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

未繳交結案報告之

案件 

未繳交結案報告之案件 

 

編號 
主持人/

單位 
計畫名稱 核准期間 追蹤報告 

20110128B  

 

陳親親/ 

企劃中

心  

 

以計劃行為理論

探討離島民眾醫

療利用行為與可

近性滿意度之研

究-以 IDS 醫療計

畫為例 

20110303- 

20120302 

 

2015/03/20

通知  

(已繳交)  

 

20130328B 梁雲/放

核部 

螺旋斷層放射治

療鼻咽癌之五年

經驗回顧 

20130412- 

20140411 

2015/03/02

通知  

(已繳交)  

20130925B 

 

蔡秉儒/

泌尿科  

台灣版DRGs的實

施對泌尿科醫療

費用影響之探討  

20131024- 

20141023 

2015/03/24

通知  

(5/29 繳交) 

20130219B 黃炯庭/

正修科

技大學

經營管

理系  

五大人格特質、工

作態度、工作績效

及自我監控的關

係 -以南部某區域

醫院為例  

20130308- 

20140307 

 

2014/02/13 

2015/03/02 

通知  

(催繳困難)  

20121105B 洪國瑋/

神經內

科 

不寧腿症 -醫院調

查 

20130205- 

20140204 

等臺大醫院

回饋結果 

20131108B 董弘一/

外科  

定義急性膽道感

染管理的最佳做

法  

20140108- 

20150107 

2015/03/24

通知  

(未繳交)  

 

 

李宜 

姍 

五、 會審案件討論 

在健康受詴者實行

一交叉詴驗，用以比

較二種 40 毫克

otilonium bromide

口服膜衣錠劑在空

腹狀態下之生體相

等性  

計畫編號：20150421A ，主持人：陳碧芳 醫師 

【討論】 

研究對象 

非醫療委員： 

醫療委員： 

1. 此研究參與者需於前一晚報到，請問集合地點？ 

2. 原廠仿單中註明之〝注意事項-青光眼、攝護腺肥大或幽門狹窄患者需小

心使用〞，請問健檢是否會檢查這些項目？ 

全體 

委員 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

主持人回應： 

1. 前一日會在苓雅飯店集合，同時會有研究護士陪同 

2. 已增列排除條件，排除患有青光眼、攝護腺肥大或幽門狹窄患者進入詴

驗〞。 

非醫療委員：研究參與者夜宿飯店，請問是以何種方式進行？幾個人住一間？ 

主持人回應：由 CRO 公司統一訂房，2 人一房或 3 人一房，工作同仁每晚會

巡房，早上會進行抽血檢測。由於醫院目前沒有臨床研究病房，所以目前以

這種方式進行，希望未來可以讓參與者前一天在醫院報到。 

資料安全監測計畫 

非醫療委員：針對此案，是否須請計畫主持人提出 DSMP？ 

醫療委員：過去是否有提出 DSMP？ 

行政人員回應：過去 CRO 公司提出案件申請時，沒有提出 DSMP。 

醫療委員：關於是否需提出 DSMP，過去曾聽過一場演講，大意是說有關 BE

研究需考量藥物風險程度，再判斷是否需請計畫主持人提出

DSMP。因為藥物種類複雜，BE 案研究計畫很難說一定要請計畫

主持人提出 DSMP，或是完全不用提 DSMP，應該還是要以藥物風

險程度判斷。 

非醫療委員：因為在座委員有的非醫療背景，很難做出風險程度的判斷，是否

在主持人送計畫案時候，就請行政人員先行提出討論？或是委員該

如何評估是否須請計畫主持人提 DSMP？ 

非醫療委員：依據 IRBSOP024 資料安全性監測計畫規定「新醫療技術、藥品

或醫療器材之詴驗研究」，才需請計畫主持人提出 DSMP；有關學

名藥生體可用率、生體相等性之詴驗研究由審查委員評估風險程度

後，再提到會議討論。 

【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：胡淑寶、董弘一、藍武祥、溫燕霞、楊美雪、阮建維、劉中平、陳

秀珠、歐淑儀、張啟祥、黃秋玲、許碧芬、陳昱甫。（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 2015421A 核准。 

1. 請計畫主持人補充說明是否需設資料安全監測委員會 

2. 建議維持現行院內 SOP 規定，生體相等性另視個案情況，有風險者另提會

議討論。 

3. 此案件風險程度低，所以不需資料及安全性監測計畫。 

六、 提案討論 

討論一：檢視標準作

業流程 IRBSOP005

會議通知、程序及紀

案由：檢視標準作業流程 IRBSOP005 會議通知、程序及紀錄 

說明：依 IRBSOP005 會議通知、程序及紀錄規定，定期每二年於本委員會會

議中提出修正討論，距上次修訂時間 2012/12/05，故於此次會議提出討論。  

全體 

委員 
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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

錄  參考：IRBSOP005 會議通知、程序及紀錄 

決議： 

1. 2.3.6「通過」改為「核准」，「修正後通過」改為「修正後核准」，「不

通過」改為「不核准」。 

2. 會議議程版本刪除申請案件，增列會務報告與會議案件討論。 

3. 會議記錄版本增列層峰簽名欄位 

討論二：檢視標準作

業流程 IRBSOP017

中(終)止詴驗標準作

業程序  

 

案由：檢視標準作業流程 IRBSOP017 中(終)止詴驗標準作業程序  

說明：依 IRBSOP017 中(終)止詴驗標準作業程序，定期每二年於本委員會會

議中提出修正討論，距上次修訂時間 2011/02/23，故於此次會議提出討論。  

決議： 

1. 增列計畫主持人、IRB 承辦簽名以及其他說明欄位 

2. 行政院衛生署修改為衛生福利部 

3. 附件四「中(終)止報告審查結果通知」修改為「中(終)止詴驗計畫審查結果

通知」。 

4. 附件四刪除說明第四項審查決定日期及地點 

5. 連絡電話修改為 IRB 專線電話 

6. 會後請確認中(終)止詴驗計畫審查結果通知函是否也需要英文版本。 

全體 

委員 

討論三：探討多國多

中心三方合約審查

費用支付流程 

 

 
【討論】 

非醫療委員：可以在計畫審查費用中包含合約審查費用，先行與廠商溝通，計

全體 

委員 










