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人體研究倫理委員會 2023 年度第 02 次會議記錄 

時間：2023年 5月 19日下午 14:00~16:10 

地點：視訊會議  

主席：王文中 主席 

出席：（醫 療）王文中、江明儒、古貞庭、林育秀、鄞玉娟、張之妍(委員於 15:08

上線) 

（非醫療）古珮綾、陳妤玫、蘇文凱、杜信宏、張蘭蘭、賴俊宏 

請假：趙世晃、廖宏恩 

迴避：江明儒(迴避時間：15:44~15:48，迴避原因/計畫編號：結案討論/110-80) 

見習：王正旭(請假) 

其他列席：無 

法定最低人數（8人）：出席 12 人，已達法定最低人數  

男性（6 人）、女性（6 人） 

醫療委員（6 人）、非醫療委員（6 人） 

院外委員（9 人）、院內委員（3 人）  

記錄：張銘智 

 

壹、 主任委員報告： 

一、委員總數已達法定開會人數，會議出席委員人數超過二分之ㄧ，且含機

構外非生物醫學科學委員一人以上，無單一性別，符合會議出席規定。 

二、今天開會之前，請各位委員審視今日審查案件中，是否有足以影響審查

客觀性的財務或非財務利益衝突，如有利益衝突者，請主動提出並迴避。 

貳、 宣讀及確認上次會議記錄 

一、2023 年 02 月 17 日召開人體研究倫理委員會 2023 年度第 02 次會議，於

2023.02.20完成會議紀錄，經委員確認會議內容無誤，呈送執行秘書及主

任委員簽核，以示核准會議紀錄內容及會議決議。 

參、 計畫案核備 

2023 年 02 月 10 日～2023 年 05 月 16 日通過案件，其中 B0 類 9 件，

B1 類 1件，C 類 3件，C1 類 2件，D/D0 類 12件，合計 27件【案件類別：

B/B0：簡易審查案件；B1：免審案件；C：變更案；C1：期中報告；C2：試

驗偏離；C3：SAE 審查；C4：實地稽核；C5：行政變更；C6：非行政變更；

C9：文件備查；D/D0：計畫結案；W0：計畫撤案；E0：終止；E1：暫停；

E2：解除暫停】，清單如下： 

(一) B0類 9件 

NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

1 
2023000

03B0 

虛擬實境在基本護理學的教學應

用成效 
林麗雅 

決議：通過 

同意函日期：2023/02/22 

同意核備 
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NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

2 
2023000

10B0 

改善胰島素阻抗性與腹部脂肪的

最佳運動時機 
賴韻如 

決議：通過 

同意函日期：2023/05/04 

同意核備 

3 
2023000

08B0 

探討懸掛式倒吊於舉重訓練中對

健康的應用與影響 
王信淵 

決議：通過 

同意函日期：2023/03/30 

同意核備 

4 
2023000

14B0 

益生菌緩解乾眼症狀之臨床試驗

計畫 
林培正 

決議：通過 

同意函日期：2023/04/18 

同意核備 

5 
2023000

09B0 

膳食質地改變促進長者食慾創新

研究-以米饅頭為例 
林冠語 

決議：通過 

同意函日期：2023/05/10 

同意核備 

6 
2023000

11B0 

老年性黃斑部退化治療之預後及

併發症相關影響因子。 
彭書彥  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/07 

同意核備 

7 
2023000

12B0 

瓜拿納及尼古丁對於電競運動

表現的影響 
邱志暉 

決議：通過 

同意函日期：2023/04/18 

同意核備 

8 
2023000

18B0 

醫院內照顧服務員養成背景對

於工作壓力及表現之關聯性分

析-以中部某區域教學醫院為例 

黃建華 

決議：通過 

同意函日期：2023/05/10 

同意核備 

9 
2023000

22B0  

以「工作要求─資源理論」及「個

人─工作團體單位─領導─組織」

生態模式檢視疫時代醫療場域

工作者的工作樣貌與健康福祉

及性別與職類的多群組分析  

林雍凱 

決議：通過 

同意函日期：2023/05/10 

同意核備 

(二) B1類 1 件 

NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

1 
2023000

06B1 

長期照顧服務機構督導考核及評

鑑結果與相關因素之探討 
王麗芬 

決議：通過 

同意函日期：2023/03/07 

同意核備 

(三) C類 3件 

NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

1 111-73 
山桑子膠囊產品緩解乾眼症狀之

臨床人體試驗計畫  
林培正  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/11 

同意核備 

2 111-77 

認知訓練遊戲 APP開發並運用於

輕度認知功能障礙社區老人之成

效  

蕭秋月  

決議：通過 

同意函日期：2023/03/31 

同意核備 

3 111-40 
化學兵裝備配適系統與生理戰情

決策支援資訊系統建置 
石裕川 

決議：通過 

同意函日期：2023/04/24 

同意核備 

(四) C1類 2件 
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NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

1 111-46 

客觀分析輪椅桌球選手之功能與

表現: 以證據為導向分級來維持

身障桌球公平性  

吳昇光  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/21 

同意核備 

2 111-40 
化學兵裝備配適系統與生理戰情

決策支援資訊系統建置  
石裕川 

決議：通過 

同意函日期：2023/04/2 

同意核備 

(五) D/D0類 15件 

NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

1 109-78 

運動員之高強度運動後原始點按

壓與不同恢復法效果比較(運動

按摩、滾筒按摩、靜態伸展、拉

筋床伸展)  

邱彥成  

決議：通過 

同意函日期：2023/02/15 

同意核備 

2 111-15  
應用健康信念模式探討大專院校

學生進行 COVID-19之預防行為  
葉又綠  

決議：通過 

同意函日期：2023/03/24 

同意核備 

3 111-33 

探討 COVID-19疫情期間醫療從

業人員的工作疲勞與工作壓力對

心理健康之影響」臨床試驗計畫

結案報告  

葉又綠  

決議：通過 

同意函日期：2023/03/23 

同意核備 

4 110-14 
探討第二型糖尿病患者的照護連

續性與自我管理措施之相關性  
李政倫  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/07 

同意核備 

5 109-01 
探討孕婦及新生兒父母親接種流

感疫苗對母嬰的保護成效  
張育嘉  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/07 

同意核備 

6 107-52 

建構與驗證服務學習課程中學生

關懷之評量表 運用轉化學習方

法  

邱淑卿  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/07 

同意核備 

7 110-92 
影響參加糖尿病共照網病人糖尿

病控制成效之相關因素  

李政倫

何清松  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/12 

同意核備 

8 110-74 
居家照顧服務使用者孤寂感之影

響因子  
楊尚育  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/07 

同意核備 

9 109-95 
全面提升大腦韌性對抗壓力，控

制情緒化的腦之 app 開發 
張芸瑄  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/14 

同意核備 

10 111-30 

以自然療法為基礎之疲勞恢復健

康促進計劃發展與介入成效評估

：以護理人員為例  

胡嘉容

洪瑞鎂  

決議：通過 

同意函日期：2023/04/20 

同意核備 

11 110-84 
探討母嬰依附關係與嬰幼兒的氣

質發展相關  
廖翊儒  

決議：通過 

同意函日期：2023/05/02 

同意核備 
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NO.  IRB編號  計畫名稱  主持人  備註  

12 111-60 
利用輔助線改善乳癌放射線治療

安全間距  
巫秀玉 

決議：通過 

同意函日期：2023/05/16 

同意核備 

肆、 人體試驗案審議： 

HRPMS 系統案件《不需送衛生福利部案件》 【決議方式：投票表決】 

序號 1、案號 202200007A3 『飛輪慣性離心超負荷運動熱身及訓練對運動表現、

肌肉力量及肌肉損傷影響』，主持人：臺灣體育運動大學 陳哲修，試驗委託廠

商：無。【第 1次提會】 

◇通過（同意 10 票、修正或說明後通過 1票、修正或說明後審查 0票、不同意 0 票、

棄權 0票）。 

討論： 

委員 B(醫療)：此研究對象為專業的角力及柔道選手，雖受測項目皆為平時

訓練項目，但仍需要將可能產生的副作用進行說明，而這部

分計畫主持人於複審時已有補充說明，並表示若試驗過程中

有造成損傷時，就醫之費用皆由計畫主持人支出，此外也已

依建議排除有妊娠情形之女性受測者。 

委員 J(非醫療)：有關受試者資訊之保存，已請計畫主持人補充書面資料及

數位資料保存方式，多久銷毀及銷毀方式，此部分計畫主持

人已進行修正，以保障受試者資料隱私性。 

主  席：請問其他委員針對此計畫案有什麼意見或建議。 

委員 K(非醫療)：同意委員 B 及委員 J 之審查建議，該項計畫主持人已針對

委員之提問已明確回覆，此計畫試驗對象雖為專業的運動選

手，但仍有受傷之風險，故同意委員 A之提醒，讓受試者能

夠了解到試驗的風險及保障受試者若不小心受傷時，能得到

適合的照顧。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：一年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人□其他易受傷害族群 ■否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 
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7.投票時不在場委員：□無■有，請說明：張之妍委員於 15:08 入會，故計

畫案討論及投票時不在場。 

 

序號 2、案號 202300002A3『吸入性支氣管擴張劑及類固醇在孩童呼吸道融合病

毒支氣管肺炎: 區域醫院及醫學中心臨床及治療結果的比較』，主持人：大里仁

愛醫院 劉芳菁，試驗委託廠商：無。【第 1次提會】 

◇不通過（同意 1 票、修正或說明後通過 2票、修正或說明後審查 8票、不同意 

0 票、棄權 0票）。 

討論： 

委員 C(醫療)：檢視該初審計畫回覆之內容，確實已有針對問題進行說明，

但此次版本及第一次送審版本有出現差異，例如此次版本於

計畫書首頁增加二位協同主持人，但未看見此二位協同主持

人之 IRB上課證明及有關利益回避申報作業，故建議計畫主

持人應補足新增人員之資料。 

委員 I(非醫療)：針對修正後的人體試驗計畫書內容，在試驗目的、試驗對象、

試驗方法、預期試驗效果、可能傷害及處理等五個部分，除

了與第一版有多處不相同、不完整之外，第二版的內容實屬

過於簡要(多處僅有一行話)，這部分建議主持人評估、確認

後，煩請修正至完整為宜。 

委員 B(醫療)：此計畫案是採病歷回溯方式，建議計畫書內容應將病歷回朔

內容及項目具體陳述於計畫書中，以呈現試驗內容完整性。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人□其他易受傷害族群 ■否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：□無■有，請說明：張之妍委員於 15:08 入會，故計

畫案討論及投票時不在場。。 

 

序號 3、案號 202300005A3『比較中部某區域醫院住院病人鼻腔抗藥性金黃葡萄

球菌帶原比率及分子生物學在十二年後的改變』，主持人：大里仁愛醫院 劉芳
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菁，試驗委託廠商：無。【第 1次提會】 

◇通過（同意 1票、修正或說明後通過 9票、修正或說明後審查 1票、不同意 0 票、

棄權 0票）。 

討論： 

委員 H(非醫療)：此計畫案有請計畫主持人針對剩餘檢體之處理部分詳加說

明，但其回覆檢體是鼻腔帶原的細菌，是屬於外來的移生菌

非人體本身就有的菌叢，所以不會有任何跟受試者本身人體

生物檢體殘留，故無針對採檢後之處理方式向受試者說明，

建議雖然此項為非檢體，且剩餘採檢菌也不會進行保留，但

仍應向受試者說明其後續處理方式。 

委員 L(非醫療)：該計畫對象為全院之患者，針對重症病患或是其他特殊患

者之受試者同意書取得方式，應詳加說明。 

委員 B(醫療)：誠如委員 L之建議，其受試者易包含 7-18歲之兒童，針對此

受試者應設計兒童版受試者同意書，以符合規範。 

主  席：請問其他委員針對此計畫案有什麼意見或建議。 

委員 I(非醫療)：此計畫於計畫書中的試驗目的及試驗方法應加強說明，且送

審之第一版及第二版之內容有差異，請計畫主持人確認。 

委員 E(醫療)：同意上述委員之討論內容，若因會議之建議內容而影響到計

畫主持人對受試者選擇條件，請計畫主持人應補充說明於納

入及排除條件。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人■兒童□無法行使同意

之成年人□其他易受傷害族群 □否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：□無■有，請說明：張之妍委員於 15:08 入會，故計

畫案討論及投票時不在場。 

 

序號 4、案號 202300017A3『醋療法用於預防反覆泌尿道感染復發之成效評估』，

主持人：臺中榮民總醫院埔里分院 甘佩珺 ，試驗委託廠商：無。【第 1次提會】 

◇通過（同意 11票、修正或說明後通過 0 票、修正或說明後審查 0票、不同意 0 票、
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棄權 0票）。 

討論： 

委員 C(醫療)：該計畫於初審時，針對受試者同意書內容載明不足，缺乏了

試驗進行之後的檢體採集與試驗開始時會向機構取得受試

者的基本資料與病歷資料等，此部分計畫主持人已將此部分

於同意書進行補充說明，並且加以陳述尿夜檢查之過程及檢

體銷毀方式。 

委員 H(非醫療)：研究對象為長期臥床並且放置導尿管之病人，此部分檢視

其取得同意書之流程是會經由跟家屬說明後取得同意才行

試驗，且在簽名欄位中也有法定代理人\有同意權人\監護人

之欄位供家屬簽署。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人■其他易受傷害族群 □否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：□無■有，請說明：張之妍委員於 15:08 入會，故計

畫案討論及投票時不在場。 

 

序號 5、案號 202300013A3『護理之家安寧療護在職教育執行成效』，主持人：

臺中榮民總醫院埔里分院 張瑛瑛，試驗委託廠商：無。【第 1次提會】 

◇通過（同意 5票、修正或說明後通過 7 票、修正或說明後審查 0票、不同意 0 票、

棄權 0票）。 

討論： 

委員 G(非醫療)：該計畫主要是針對護理之家工作成員進行研究，以評估在

職教育訓練成效，初審已請補充召募方式為何及如何避免具

評核關係之壓力而影響受試者參加之意願，主持人已有請研

究助理，進行召募並且於晨會中口頭說明及單位 LINE 群組

發訊招募，雖以避免具評核關係之作為，但是有關 LINE 群

組招募之訊息內容為何?這部分應計畫主持人提供，以確認

是否有脅迫之文字，以保障受試者權益。 
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委員 A(醫療)：同意委員 G之建議，包含晨會口頭說明之內容及 Line文字應

請提供，此外召募方式中提到晨會，是指何時呢?有無時間的

呈現，這部分也請計畫主持人一併說明，以完整說明整個召

募流程。 

主  席：請問其他委員針對此計畫案有什麼意見或建議。 

委員 H(非醫療)：同意委員 G及委員 A之建議，此計畫人對於委員初審之建

議中，在資料保存及銷毀部分，已明確說明，且有聘請研究

助理進行召募，惟在召募的說明內容上及 LINE群組訊息的內

容，確實應提供本會進行審視，此部分再請主持人修訂。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人■其他易受傷害族群 □否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：■無□有，請說明：。 

 

序號 6、案號 202300019B0『工作記憶訓練、體智能混合訓練與擴增實境遊戲措

施對失憶型輕度認知功能障礙社區老人之成效：比較與長期追蹤研究』，主持人：

弘光科技大學 蕭秋月，試驗委託廠商：無。【第 1次提會】 

◇通過（同意 11票、修正或說明後通過 1 票、修正或說明後審查 0票、不同意 0 票、

棄權 0票）。 

討論： 

委員 D(醫療)：該計畫原是以簡易審查送審，但因試驗對象為輕度認知功能

障礙社區老人，故建議改一般審查入會討論，雖計畫主持人

提出針對此族群之相關計畫案曾於其他委員會送審時為簡

易審查之證明文件，但仍建議入會討論。 

委員 D(醫療)：於初審時有關納入及排除條件、樣本合理性說明、受試者補

助內容、計畫書及受試者同意書內容不一致及受試者同意書

內容有縮寫文字之說明，上述問題計畫主持人於複審時皆已

完成回覆及修正。 

委員 L(非醫療)：有關受試者納入及排除條件有請計畫主持人增加「曾受法
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院輔助宣告或監護宣告者」並且於同意書中增加輔助人之欄

位，皆已完成修正。 

主  席：請問其他委員針對此計畫案有什麼意見或建議。 

委員 C(醫療)：此案受試者為認知功能障礙社區老人，故在同意書的取得與

內容，建議於追蹤及結案中列為審查重點。 

委員 J(非醫療)：發展擴增實境遊戲的過程中，應有相對應的資料庫，針對

這部分針對資安管理部分，應提醒計劃主持人需注意。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人■其他易受傷害族群 □否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：■無□有，請說明：。 

 

序號 7、案號 202300016A3『使用聽見 AED 自動體外電擊器系統的反應時間之

擬真測試』，主持人：臺中榮民總醫院埔里分院 蔡哲宏，試驗委託廠商：無。【第

1次提會】 

◇通過（同意 12票、修正或說明後通過 0票、修正或說明後審查 0票、不同意 0 票、

棄權 0票）。 

討論： 

委員 G(非醫療)：該計畫初審時檢視其所提供召募海報之內容有關預期之效

益、研究摘要或試驗概況、納入及排除條件、受試者應配合

事項、研究地點等皆未說明，經計畫主持人修正後已符合。 

委員 E(醫療)：計畫所提供之中文摘要及計畫書內容，針對研究設計中有關

距離設定及實驗人數有不一致，計畫主持人已修正。 

主  席：請問其他委員針對此計畫案有什麼意見或建議。 

1.本研究風險為□顯著風險□超過最小風險（醫療器材案件不適用）■非顯

著風險（最小風險） 

2.風險利益評估： 

■參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的



  版本：AF05-021/01.0 

10 
 

福祉 

□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試

者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果 

3.核准期間（期中報告繳交頻率）：1年 

4.本研究是否得變更或得免簽署同意書□是■否 

5.研究對象是否包含□孕婦□胎兒□新生兒□受刑人□兒童□無法行使同意

之成年人□其他易受傷害族群 ■否 

6.承上題，若包含易受傷害族群，本研究是否有不當脅迫之情形？□是■否 

7.投票時不在場委員：■無□有，請說明：。 

 

《期中報告 案件》 【決議方式：投票表決】 

序號 1、案號 109-71『剛性與非剛性頸椎椎間融合器於成人頸椎退化性疾病中的

比較-一個多中心前瞻性隨機分組臨床試驗』，主持人 大里仁愛醫院 施育彤，試

驗委託廠商：寶億生技股份有限公司。 

◇決議與結論： 

決議：通過（同意 12 票、修正或說明後通過 0 票、修正或說明後審查 0 票、

不同意 0 票、棄權 0 票），同意繼續進行，本次核准期間為為一年。 

討論： 

委員 A(醫療)：計畫目前尚未收受試者，主要原因是因疫情影響整體收案進

度，故審查建議通過。 

委員 H(非醫療)：同意委員 A之建議，該計畫因疫情影響尚未收受試者，故

同意通過。 

本次核准期間（期中報告繳交頻率）：一年。 

下次核准期間（期中報告繳交頻率）：一年。 

投票時不在場委員：■無□有，請說明： 

 

《結案報告 案件》 【決議方式：投票表決】 

序號 1、案號 110-07『大學生專業認同及健康照護品質認知之研究-SOFIAH 研究

案』，主持人 亞洲大學 簡慧雯，試驗委託廠商：無。 

決議與結論： 

決議：通過（同意 12票、修正或說明後通過 0 票、修正或說明後審查 0票、不同

意 0 票、棄權 0票）。  

結論：同意結案 

討論： 

委員 C(醫療)：該計畫預計收集 600 位，實際收 194 位，中途無人退出，然

該計畫主持人繳交 19位受試者同意者，檢視其簽署內容及版

本與本會核定內容一致，故建議審查通過。 

委員 K(非醫療)：此計畫於是針對大學生進行施測，過程中無發生嚴重不良

事件，同意書簽署符合規定，檢視其成果報告，所說明之研
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究結果與研究目的一致，故同意審查通過。 

投票時不在場委員：■無□有，請說明： 

 

序號 2、案號 110-80『感染症病童的疾病嚴重度和口腔免疫力的相關性』，主持

人 大里仁愛醫院 江明儒，試驗委託廠商：無。【江明儒委員請迴避】 

決議與結論： 

決議：通過（同意 11票、修正或說明後通過 0 票、修正或說明後審查 0票、不同

意 0 票、棄權 0票）。  

結論：同意結案 

討論： 

委員 F(醫療)：此計畫預計收集 60 位，實際收 60 位，該計畫主持人繳交 6

位受試者同意書，檢視其簽署內容及版本與本會核定內容一

致，故建議審查通過。 

委員 G(非醫療)：此計畫過程中無發生嚴重不良事件，檢視其成果報告，所

說明之研究結果與研究目的一致，故同意審查通過。 

投票時不在場委員：□無■有，請說明：江明儒委員迴避時間(15:44~15:48)。 

 

伍、 「藥物樣品贈品、專案藥品及恩慈療法申請」作業辦法核備 

案  由：1.本院藥劑部公告「藥品專案進口及臨時採購申請作業準則」內容

規範凡申請國內無藥品許可證之藥品專案進口案件，應由人體試

驗倫理委員會確認屬診治「病情危急或重大疾病」之病人醫療使

用，非臨床試驗；發給人體試驗倫理委員會同意書。 

2.原流程為經人體研究倫理委員會同意後，再由申請單位將依藥劑

部「藥品專案進口及臨時採購申請作業準則」呈院方核准。 

3.檢視「藥品專案進口及臨時採購申請作業準則」及本會「藥物樣

品贈品、專案藥品及恩慈療法申請」所需提供之送審資料內容重

覆性很高，尤其是本會送審所需資料皆已包含在「藥品專案進口

及臨時採購申請作業準則」之規範內，故建議合併送審流程。 

改  善：參照「藥品專案進口及臨時採購申請作業準則」申請流程，於計劃

主持人呈核流程中，於藥劑部簽核後送至 IRB進行審查，IRB承辦

人員確認資料完整性後，交由醫療執行秘書審查，審查結果經主席

裁示後決定是否發放同意函。 

委員 A(醫療)：經審視建議「藥物樣品贈品、專案藥品及恩慈療法申請」修

正內容，有關審查結果應僅有「通過」及「不通過」不會有

「建議修正」之選項，此部分應進行更動。 

委員 B(醫療)：修正流程，確實可以減少計畫主持人申請時效，加上所有的

申請案皆需通過藥劑部的審核再送至本會進行審查，對此在

藥劑部的把關之下也較能確定該藥品是否為專案藥品，而本

會將專注於確認是否屬診治「病情危急或重大疾病」之病人
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醫療使用，非臨床試驗。 

委員 H(非醫療)：人體研究倫理委員會發出同意函也應有追蹤使用情況，故

應建議計畫主持人於申請使用後需提供同意書外，應再提供

病人使用後狀況，是否有藥物使用不良反應之情形發生，如

有其後續的處理情形都應說明。 

主 席：同意上述委員之建議，請行政執秘將委員建議內容修訂於「藥物樣

品贈品、專案藥品及恩慈療法申請」作業辦法，並提供醫療執秘及

主席審閱及核訂。 

決  議：依委員會討論內容修訂「藥物樣品贈品、專案藥品及恩慈療法申請」

作業辦法，並提供醫療執秘及主席審閱及核訂。 

 

陸、 臨時動議 

柒、 散會 


