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臺中榮民總醫院第一人體研究倫理審查委員會第 112-A-05 次會議紀錄（網路版） 

 

會議日期：2023 年 05 月 01 日（星期一） 

會議時間：下午 14：00 至 16：08 

地    點：行政大樓 7 樓會議室 

 

出席委員： 

非生物醫學科學背景（男）：醫學研究部陳享民委員（院內）、靜宜大學李名鏞副教授（院

外）、中華基督教豐原浸信會呂重生牧師（院外），共 3 位 

非生物醫學科學背景（女）：張惠如軍法官（院外）、東海大學陳南妤助理教授（院外）、國

立台北大學童伊迪副教授（院外）、國立勤益科技大學賴裕珊

委員（院外），共 4 位 

生物醫學科學背景（男）：王俊興副主任委員（院內）、兒童醫學中心王建得委員（院內）、

內科部胃腸肝膽科李少武委員（院內）、藥學部調劑科朱裕文委

員（院內）、外科部兒童外科黃勝揚委員，共 5 位 

生物醫學科學背景（女）：護理部張美玉委員（院內）、護理部張碧華委員（院內）、醫學研

究部廖采苓委員（院內），共 3 位 

請假委員：李旭東主任委員（院內），共 1 位 

觀摩委員：高雄市立凱旋醫院黃敏偉醫療副院長、逢甲大學資訊工程系楊晴雯兼任教授 

早退委員：無 

列席人員：內科部胸腔內科黃偉彰醫師、皮膚科陳怡如醫師、兒童醫學中心徐仲庭醫師、 

           護理部張碧華督導長 

主席：王俊興副主任委員 

祕書處人員：蘇仲蘭執行秘書、沈宛臻、趙冠霖 

記錄：沈宛臻、趙冠霖 

 

壹、 主席報告： 

一、 委員會議出席情況應到 17 人，實到 16 人，觀摩委員 2 位，超過二分之ㄧ以上出

席率，且含非機構內委員、生物醫學科學背景委員及非生物醫學科學背景委員、

不同性別委員符合規定 1/3 之比率，符合開會成立之法定人數。 

二、 宣讀利益迴避原則。（詳如議程） 

三、 會議討論與審查案件內容皆須遵守保密，請勿於醫院公開場所，談論審查內容及

議論案件。 

 

貳、 報告事項：（略） 

 

參、 核准前期會議記錄： 

第 112-A-04 次會議之新案投票案共 2 件，核准 0 件、修正後核准 2 件、修正後複審 0

件、不核准 0 件、未討論 0 件，其餘內容詳附件。於 2023 年 04 月 13 日 E-mail 請委

員審閱，經主任委員核准後，呈送院長室監督覆閱，請委員於大會進行核備，並確認

內容正確性。 

 

肆、 討論表決案： 

一、 新案：共 7 件 
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1.  IRB 編號：CG23022A 

 計畫名稱：阻塞型睡眠呼吸中止症的診斷與處置: 人工智慧與睡眠專科醫師的

效力比較(院內計畫) 

 計畫主持人：內科部胸腔內科黃偉彰醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 1 票、修正後核准 13 票、修正後複審 1 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 15 票，離席人數 1 人，

出席人數 16 人) 

 離席：張美玉委員（離席原因：接電話，時間：14：22） 

 審查結果：修正後核准 

 追蹤頻率：一年一次  

 風險程度：第三類風險超過最小風險，無直接利益，但可能增加對受試者的瞭

解，且須不超過比最小風險稍為增加之風險 (minor increase over 

minimal risk) 
 是否為易受傷害族群：否  

2.  IRB 編號：CG23118A 

 計畫名稱：建置即時連續性行動遠距監測平台(醫策會) 

 計畫主持人：皮膚科陳怡如醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 1 票、修正後核准 13 票、修正後複審 2 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 16 票，離席人數 0 人，

出席人數 16 人) 

 審查結果：修正後核准 

 追蹤頻率：一年一次   

 風險程度：第二類風險超過最小風險，但伴隨直接利益 
 是否為易受傷害族群：是(兒童/未成年人（未滿 18 歲）) 

3.  IRB 編號：CG23120A 

 計畫名稱：口腔機能訓練對住院高齡病患之吞嚥功能及口腔健康生活品質之成

效(院內計畫) 

 計畫主持人：護理部張碧華督導長 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 10 票、修正後核准 5 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 15 票，離席人數 0 人，

出席人數 15 人) 

 審查結果：核准 
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 追蹤頻率：一年一次   

 風險程度：第三類風險超過最小風險，無直接利益，但可能增加對受試者的瞭

解，且須不超過比最小風險稍為增加之風險 (minor increase over 

minimal risk) 
 是否為易受傷害族群：否 

 註：張碧華委員為本案計畫主持人，需利益迴避。 

4.  IRB 編號：SF23110A 

 計畫名稱：ROSY-D：一項針對曾經完成 Durvalumab 腫瘤試驗並經由試驗主持

人判定病患臨床獲益於該治療之延伸試驗(百瑞精鼎國際股份有限公司) 

 計畫主持人：放射線部劉怡君醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 0 票、修正後核准 16 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 16 票，離席人數 0 人，

出席人數 16 人) 

 審查結果：修正後核准 

 追蹤頻率：一年一次   

 風險程度：第二類風險超過最小風險，但伴隨直接利益 
 是否為易受傷害族群：否 

5.  IRB 編號：CF23171A 

 計畫名稱：中藥鼻腔沖洗在慢性暨鼻竇炎術後照護之療效(自行研究) 

 計畫主持人：耳鼻喉頭頸部江榮山醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 1 票、修正後核准 10 票、修正後複審 5 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 16 票，離席人數 0 人，

出席人數 16 人) 

 審查結果：修正後核准 

 追蹤頻率：半年一次   

 風險程度：第三類風險超過最小風險，無直接利益，但可能增加對受試者的瞭

解，且須不超過比最小風險稍為增加之風險 (minor increase over 

minimal risk) 
 是否為易受傷害族群：否 

6.  IRB 編號：CG23172A 

 計畫名稱：健康服務韌性與全人照顧設計倡議(國科會) 

 計畫主持人：外科部胸腔外科謝聖怡醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 
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 投票記錄：核准 0 票、修正後核准 1 票、修正後複審 9 票、不核准 5 票、未全

面參與討論 1 票、棄權 0 票 (總投票數共 16 票，離席人數 0 人，出

席人數 16 人) 

 審查結果：修正後複審【原審查委員再審】 

 追蹤頻率：一年一次   

 風險程度：第三類風險超過最小風險，無直接利益，但可能增加對受試者的瞭

解，且須不超過比最小風險稍為增加之風險 (minor increase over 

minimal risk) 
 是否為易受傷害族群：否 

7.  IRB 編號：CF23176A 

 計畫名稱：性行為相關傳染病之檢驗方法與流行病學研究(自行研究) 

 計畫主持人：內科部感染科陳永峻醫師 

 【會議討論】 

 委員報告計畫內容以及綜合審查意見（略） 

 主席：請問院外委員及非生物醫學科學背景委員對此計畫是否還有意見？ 

 【會議決議】 

 投票記錄：核准 13 票、修正後核准 3 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未

全面參與討論 0 票、棄權 0 票 (總投票數共 16 票，離席人數 0 人，

出席人數 16 人) 

 審查結果：核准 

 追蹤頻率：一年一次   

 風險程度：第三類風險超過最小風險，無直接利益，但可能增加對受試者的

瞭解，且須不超過比最小風險稍為增加之風險(minor increase over 

minimal risk) 
 是否為易受傷害族群：是(HIV 患者) 

 
二. 「修正案」討論案：共 0 件 

 
三. 「追蹤審查報告」討論案：共 0 件 

 
四. 「院內嚴重不良事件(僅通報 SUSAR)/非預期問題通報」討論案：共 0 件 

 
五. 「試驗偏離/背離(不遵從事件)」討論案：共 0 件 

 

六. 「結案報告」討論案：共 0 件 

 
七. 「計畫暫停」討論案：共 0 件 

 
八. 「計畫終止」討論案：共 0 件 

 
九. 「其他事項通報」討論案：共 0 件 

 

https://vghtc.cims.tw/wiPtms/protocolStatus.do?protocolId=5325
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伍、 審查核備案： 

一、 「修正案」核備案：共 6 件 

1.  IRB 編號 SF20201A#3 計畫主持人 黃金隆 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
SyncAV 上市後試驗【台灣雅培醫療器材有限公司】 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

2.  IRB 編號 SC21425A#3 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項多中心、開放標記、單組的擴大供藥試驗計畫書，探討 AMG 510 

(Sotorasib) 用於先前接受過治療、局部晚期、無法手術切除/轉移且帶有 

KRAS p.G12C 突變之 NSCLC 受試者的療效【艾昆緯】 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

3.  IRB 編號 SC17118A#21【C-IRB 主審】 計畫主持人 王賢祥 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 III 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照的多中心試驗，針對無症狀或
有輕度症狀且先前未曾接受治療的轉移性去勢抗性前列腺癌成人男性患者
，給予 IPATASERTIB 併用 ABIRATERONE 和 

PREDNISONE/PREDNISOLONE 或安慰劑併用 ABIRATERONE 和
PREDNISONE/PREDNISOLONE 進行比較 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

4.  IRB 編號 SF22054A#1 計畫主持人 陳呈旭 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
探討慢性腎臟病補充益生菌的效果【葡萄王生技】 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

5.  IRB 編號 NF22529A#1 計畫主持人 石宇軒 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

使用 Gemcitabine, nab-paclitaxel plus S-1/LV (GASL)或 gemcitabine, nab-

paclitaxel plus oxaliplatin (GAP) 治療轉移性胰臟癌之隨機分配之第二期臨床
試驗【國衛院】 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

6.  IRB 編號 NF21008A#1 計畫主持人 李騰裕 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

併用 atezolizumab 及 bevacizumab 治療慢性 B 型肝炎感染之晚期肝細胞癌
病患【國衛院】 
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審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行核備 

委員二：同意修正，提大會進行核備 

大會決議：同意修正 

註：李少武委員請迴避。 

 
二、 「追蹤審查報告」核備案：共 19 件 

1.  IRB 編號 SC22491A-1 計畫主持人 傅彬貴 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項雙盲、隨機、安慰劑對照試驗，旨在評估使用 BI 1015550 至少 52 週
以上對漸進性纖維化間質性肺病 (PF-ILD) 患者的療效和安全性【百靈佳殷

格翰/艾昆緯】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

2.  IRB 編號 SC22490A-1 計畫主持人 傅彬貴 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項雙盲、隨機、安慰劑對照試驗，旨在評估使用 BI 1015550 至少 52 週
以上對特發性肺纖維化 (IPF) 患者的療效和安全性【百靈佳殷格翰/艾昆緯】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

3.  IRB 編號 SC21115A-4 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 2 期、多中心、隨機分配試驗，比較 MK-7684A 或 MK-7684A 加上
Docetaxel 相較於 Docetaxel 單一療法用於在接受含鉑雙藥化療及免疫療法
治療後出現疾病惡化的轉移性非小細胞肺癌受試者之療效與安全性【默沙東

】 

審查意見 委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

4.  IRB 編號 SC19177A-4 計畫主持人 楊勝舜 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多地區的國際性試驗，以
Durvalumab 併用 Gemcitabine 加上 Cisplatin 相較於安慰劑併用 Gemcitabine

加上 Cisplatin 做為晚期膽道癌患者之第一線治療(TOPAZ-1)【阿斯特捷利康/

華鼎生技】 

審查意見 委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

5.  IRB 編號 CF22062A-1 計畫主持人 崔源生 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
發展輔助治療急性缺血性中風之保健食品 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 
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6.  IRB 編號 CF22129A-1 計畫主持人 李騰裕 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
非酒精性脂肪肝患者的個人化肝癌風險評估【衛生福利部】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

 註：李少武副主任委員為本案協同主持人，需利益迴避。 

7.  IRB 編號 SC20151A-6 計畫主持人 劉怡君 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

針對先前接受過免疫檢查點抑制劑治療之患有復發性或轉移性頭頸部鱗狀
細胞癌的受試者，接受 Monalizumab 或安慰劑併用 Cetuximab 的一項第
三期、隨機分配、雙盲、多中心、全球性試驗【阿斯特捷利康/華鼎生技】 

審查意見 委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

8.  IRB 編號 SC17118A-6 計畫主持人 王賢祥 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 III 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照的多中心試驗，針對無症狀或
有輕度症狀且先前未曾接受治療的轉移性去勢抗性前列腺癌成人男性患者
，給予 IPATASERTIB 併用 ABIRATERONE 和 

PREDNISONE/PREDNISOLONE 或安慰劑併用 ABIRATERONE 和
PREDNISONE/PREDNISOLONE 進行比較【羅氏】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

9.  IRB 編號 SC18124A-10 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項隨機分配、安慰劑對照、患者及試驗主持人盲性試驗，探討多劑 

CFZ533 用於中度活性增生性狼瘡性腎炎患者之安全性、耐受性、藥物動
力學及初步療效【諾華】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

10.  IRB 編號 CF16064A-7 計畫主持人 沈靜慧 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
兩種不同麻醉藥物在開心手術對免疫反應的影響【院內計畫】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

11.  IRB 編號 SC19180A-4 計畫主持人 裘坤元 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項針對不適合接受 Cisplatin 治療且腫瘤表現 PD-L1，以及無論其 PD-L1

表現但不適合接受任何含鉑化學治療之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌受試
者，比較 Pembrolizumab (MK-3475)併用 Lenvatinib (E7080/MK-7902)相較
於 Pembrolizumab 併用安慰劑作為第一線療法之療效及安全性的第三期、
隨機分配、雙盲試驗(LEAP-011)【默沙東】 
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審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

12.  IRB 編號 SC20353A-5 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 1/1b 期試驗，對於無法手術切除的局部晚期或轉移性實體腫瘤患
者，研究抗-TIGIT 單株抗體 BGB-A1217 合併抗 PD-1 單株抗體 

Tislelizumab (BGB-A317) 的安全性、耐受性、藥動學和初步抗腫瘤活性【

臺灣百濟神州】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

13.  IRB 編號 SC21169A-2 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、第三期試驗，旨在評估
Anifrolumab 使用於患有活動性全身性紅斑性狼瘡之亞洲受試者的療效和安
全性【臺灣阿斯特捷利康】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

14.  IRB 編號 SC22208A-1 計畫主持人 滕傑林 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

MAGNETISMM-7 一項隨機分配、2 組別、第 3 期試驗，比較 

Elranatamab (PF-06863135) 與 Lenalidomide 用於在接受自體幹細胞移植後
的新診斷多發性骨髓瘤患者【輝瑞】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

15.  IRB 編號 SF22125A-1 計畫主持人 黃明絹 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
運動對糖尿病足部潰瘍傷口成效探討【榮弘計畫】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

16.  IRB 編號 CF22118A-1 計畫主持人 劉伯瑜 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

以『組合式社會心理介入照顧措施』應用於提升愛滋病毒感染者照護品質
【自行研究】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

17.  IRB 編號 SF19153A-4 計畫主持人 陳適安 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
台灣精準醫療計畫(II)【中研院】 
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審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

註：李旭東主任委員、王俊興副主任委員、王建得委員請迴避。 

18.  IRB 編號 SC20157A-3 計畫主持人 盧嘉文 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

RAPIT /鐳治骨® （鐳-223）在台灣常規臨床實務中的安全性及療效【拜耳/

華鼎生技】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

19.  IRB 編號 SG21109A-2 計畫主持人 滕傑林 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

多發性骨髓瘤患者中 t(11;14)和 BCL2 的表現盛行率、跨治療線的穩定性以
及跨檢體類型的一致性【艾伯維/華鼎生技】 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行核備 

委員二：同意繼續進行，提大會進行核備 

大會決議：同意繼續進行 

 
三、 「院內嚴重不良事件(僅通報 SUSAR)/非預期問題通報」核備案：共 0 件 

 
四、 「試驗偏離/背離(不遵從事件)」核備案：共 13 件 

1.  IRB 編號 SC19175A 計畫主持人 王建得 通報次數 6 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第三期、開放性、單組試驗，評估接受第八凝血因子輸注預防用藥而
殘存的第八凝血因子含量≤ 1 IU/dL 的 A 型血友病患者，使用腺相關病毒載
體介導基因轉移人類第八凝血因子療法 BMN 270 的療效與安全性【台灣璞

氏】 

審查意見 

狀況描述： 

CRA 於 2023/03/07 MV 時發現 1738-3902 於 W168, 21Dec2022 ALT level=23 

U/L,已達 baseline 的 1.5 倍，然 EDC 尚未記錄，此 EOSI未按照計畫書 PA7

規定於獲知日 24 小時內通報廠商。 

委員審查意見： 

「一項第三期、開放性、單組試驗，評估接受第八凝血因子輸注預防用藥
而殘存的第八凝血因子含量≤ 1 IU/dL 的 A 型血友病患者，使用腺相關病毒
載體介導基因轉移人類第八凝血因子療法 BMN 270 的療效與安全性」此次
偏差是由於現受試者(1738-3902)於 21Dec2022 ALT level=23 U/L,已達
baseline 的 1.5 倍，然 EDC 尚未記錄，此 EOSI 未按照計畫書 PA7 規定於獲
知日 24 小時內通報廠商。主持人往後會謹慎留意是否及時通報，此為第一
次發生之偏差，且受試者 ALT level 23 在正常值，並未增加風險，同意通
報，提大會核備。 

大會決議：通過 

 註：王建得主任委員為本案計畫主持人，需利益迴避。 

2.  IRB 編號 SC19074A 計畫主持人 陳呈旭 通報次數 12 
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計畫名稱 

【廠商名稱】 

Sparsentan 用於治療 A 型免疫球蛋白腎病變之療效及安全性的一項隨機分
配、多中心、雙盲、平行分組、活性對照研究【佳質亞太】 

審查意見 

狀況描述： 

受試者 8103-3248 因個人因素，無法配合於試驗規定容許範圍(2023 年 1 月
9 日至 2023 年 3 月 6 日)回診，受試者於 2023 年 3 月 13 日回診 WK174，
進行試驗相關程序。 

委員審查意見： 

本次通報事項為受試者 8103-3248 因個人因素，無法配合於試驗規定容許
範圍日回診，而通報為偏差。 審查本事件為受試者個人因素，且不影響受
試者安全，研究團隊已加強與受試者之聯繫，本次為輕微偏差，建議提會
報備。 

大會決議：通過 

3.  IRB 編號 SC21422A 計畫主持人 裘坤元 通報次數 4 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 3 期隨機分配、雙盲試驗，研究 Nivolumab 或安慰劑併用 

Docetaxel 用於男性的轉移性去勢抗性前列腺癌(CheckMate 7DX：
CHECKpoint 途徑與 nivoluMAb 臨床試驗評估 7DX) 【必治妥施貴寶/賽紐

仕】 

審查意見 

狀況描述： 

此試驗評估合併療法：免疫療法 Nivolumab 以及 化學治療 Docetaxel，用
於轉移性去勢療法有阻抗性前列腺癌(mCRPC)之療效。依照計劃書，受試
者 Initial dose 後(計算含當天)，每 9 週將執行一次（骨骼掃描及電腦斷層掃
瞄）並持續 54 周，接著每 12 周執行一次直到疾病惡化。 

 

受試者 11340 於 2022-06-23 Randomized 並 Initial dose，Week 18 原開立於
2022-11-03 執行評估（2022-10-27±7 天）然而，因受試者自身工作排班臨
時變動，延後 4 天回診 2022-11-07，導致試驗偏離。 

 

受試者 11078 於 2022-04-07 Randomized 並 Initial dose，Week 36 最晚應於
2022-12-22（2022-12-15±7 天）及 Week 45 2023-02-23 (2023-02-16±7 天)執
行評估，然而，因廠商提供的 Excel Tracker 有 1 天誤差(計算不含 Initial 

dose 當天)，顯示最晚 2022-12-23 及 2023-02-24，導致延後 1 天評估而試驗
偏離。 

委員審查意見： 

本試驗偏差為受試者因故未依計畫書規範之時間內回診完成評估, 並未影響
受試者之治療與安全, 試驗團隊已提出改善方案, 建議通過, 提會報備. (輕
微/非持續性) 

大會決議：通過 

4.  IRB 編號 SC20359A 計畫主持人 陳怡行 通報次數 2 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 2B 期、雙盲、隨機、安慰劑對照、多中心、劑量範圍試驗，旨在
評估 PF-06700841 在活動性全身性紅斑性狼瘡 (SLE) 患者中的療效和安
全性【輝瑞/愛康恩】【獲知日期超過 30 天】 

審查意見 

狀況描述： 

受試者 10291002，於試驗期間 V16-Week 48 至 V17-Week52 期間
(17Nov2022)，由於輕度至中度 SLE 復發(mild to moderate SLE flare)引發之
患部疼痛，至醫院急診接受皮質類固醇(corticosteroids) 5mg Methasone 患部
注射。 然因本案試驗計畫書規定，受試者應於試驗期間 Week 52 周完成前
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接受穩定劑量的免疫抑制劑（含或不含抗瘧藥和/或皮質類固醇），或接受
穩定劑量抗瘧藥與皮質類固醇的組合。受試者 10291002 納入試驗時符合後
者"抗瘧藥與皮質類固醇"組合，但於本事件中施用額外皮質類固醇治療，
故因此通報試驗偏差事件。 

委員審查意見： 

本試驗為研究 PF-06700841 在活動性全身性紅斑性狼瘡患者之一項第 2B 

期、雙盲、隨機、安慰劑對照、多中心試驗。 本次偏離案事件為受試者因
為患部疼痛，至醫院急診接受皮質類固醇患部注射，違反試驗計畫書規定
，試驗團隊已完成檢討改進方案，該偏差未影響受試者安全，偏離情節為
輕微，建議於大會核備後存查。 

大會決議：通過 

5.  IRB 編號 SC20377A 計畫主持人 呂建興 通報次數 9 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第三期、隨機、雙盲試驗，評估在併用輔助性化學治療的情況下(併用
或不併用放射線治療)，Pembrolizumab 相較於安慰劑對於接受根治性目的
手術後新診斷為高度風險子宫内膜癌的治療(KEYNOTE-B21 / ENGOT-en11 

/ GOG- 3053) 【默沙東】 

審查意見 

事件狀況描述： 

受試者 4094-00007 原預計於 2023/02/07 進行 Week 60 CT 斷層掃描，Week 

60 CT 斷層掃描的緩衝期為 2023/01/10-2023/02/07，但受試者因確診
COVID-19 需進行居家隔離而延到 2023/02/14 進行 Week 60 CT 斷層掃描，
超出緩衝期 7 天，故記錄為試驗偏差。 

委員審查意見： 

本次通報事項為受試者 4094-00007 原預計於 2023/02/07 進行 Week 60 CT

斷層掃描，但受試者因確診 COVID-19 需進行居家隔離而延到 2023/02/14

進行 Week 60 CT 斷層掃描，超出緩衝期 7 天，故記錄為試驗偏差。 本次
事件為單一事件，且無法避免，審查為輕微偏差，建議提會備查。 

大會決議：通過 

6.  IRB 編號 SC22115A 計畫主持人 劉伯瑜 通報次數 6 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 2/3 期、隨機分配、觀察者盲性、安慰劑對照試驗，旨在評估一種
以呼吸道融合病毒 (RSV) 為標靶的 mRNA 疫苗 (mRNA-1345) 用於 ≧ 

60 歲成人中的安全性和有效性【法馬蘇提克】 

審查意見 

事件狀況描述： 

受試者注射疫苗當日至注射疫苗後 6 日需每日填寫電子日誌 (eDiary)，
8Sep22&9Sep22 連續兩日遺漏。 

委員審查意見： 

「一項第 2/3 期、隨機分配、觀察者盲性、安慰劑對照試驗，旨在評估一
種以呼吸道融合病毒 (RSV) 為標靶的 mRNA 疫苗 (mRNA-1345) 用於 

≧ 60 歲成人中的安全性和有效性」此次試驗偏差是因 1 位受試者漏填
2022/9/8 和 9/9 日兩天之電子日誌，受試者並無不良反應，但經研究團隊在
2023/2/23 日確認仍屬試驗偏差，其餘 29 位受試者並無此情況，此偏差微
小，為第一次此種偏差情形，且並無造成受試者之影響，同意通報，提大
會核備。 

大會決議：通過 

7.  IRB 編號 SC22374A 計畫主持人 楊宗穎 通報次數 1 
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計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子 20

（EGFR Exon 20）插入突變之晚期癌症患者【美捷】 

審查意見 

事件狀況描述： 

受試者 224-1001 在 2023 年 02 月 09 日確認完成 C1D1 程序後給予試驗藥品
。受試者於 2023 年 03 月 02 日回診完成 C2D1 之程序，返還一瓶含有剩藥
之藥瓶，另外三瓶無藥物的空瓶並未返還。研究護士請受試者返家後尋找
並歸回空瓶, 受試者於 2023 年 3 月 14 日致電確認該空瓶家人以為用不到已
丟棄。雖受試者僅丟棄已使用完畢之空瓶，有歸還該週期剩餘用藥，惟試
驗規定空瓶必須保留且歸還藥局，故予紀錄為試驗偏差。 

委員審查意見： 

本試驗偏差為受試者於試驗返診時, 未依規定返還已使用完畢之無藥物空瓶
, 經評估並未影響受試者之治療與安全. 試驗團隊已提出改善方案, 且受試
者於再次返診時, 已依規定返還使用完畢之無藥物空瓶, 建議通過, 提會報
備. (此次偏離為輕微、非持續性)。 

大會決議：通過 

8.  IRB 編號 SC22300A 計畫主持人 李騰裕 通報次數 4 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 1/2 期、安全性確認和雙盲、安慰劑對照、隨機分配試驗，評估 

Relatlimab 合併 Nivolumab 與 Bevacizumab 使用於未曾接受治療之晚期
╱轉移性肝細胞癌 (RELATIVITY-106)【必治妥】 

審查意見 

事件狀況描述： 

本試驗為探討合併免疫製劑 Relatlimab/Placebo 合併 Nivolumab 以及標靶藥
品 Bevacizumab 做 

為第一線治療晚期肝細胞癌之有效及安全性。依照計劃書，受試者將每 3

周打一次藥，並於打藥前後 3 天執行心電圖 EKG 以追蹤其心臟功能。 

受試者 Cycle 6 Day 1 Visit (2023/02/16)因遺失 EKG 檢驗單，漏執行 EKG，
並未告知試驗團隊，導致試驗偏離。 

委員審查意見： 

本試驗為研究 Relatlimab 合併 Nivolumab 與 Bevacizumab 治療晚期╱轉
移性肝細胞癌之一項第 1/2 期、雙盲、安慰劑對照、隨機分配試驗。 本
次偏離案事件為受試者未完成單次心電圖檢查違反計畫書規定，試驗團隊
已完成檢討改進方案，該偏差未影響受試者安全，偏離程度屬輕微，建議
於大會核備後存查。 

大會決議：通過 

9.  IRB 編號 SC19034A 計畫主持人 楊宗穎 通報次數 4 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多中心試驗，針對局部晚期
、無法手術切除、接受決定性含鉑化學放射療法後，未惡化的非小細胞肺
癌 (第 III 期) 患者，探討 durvalumab 做為鞏固療法的療效 (PACIFIC 5)

【阿斯特捷利康/華鼎】【獲知日期超過 30 天】 

審查意見 

事件狀況描述： 

此為其他事項/暫停案通報 6 後續通報。試驗委託者於 2023 年 1 月 18 日發
現藥品外盒包裝可能出現黴菌汙染，通知研究團隊可能會影像後續受試者
返診時間。後續於 2023 年 2 月 2 日確認因藥品供應問題及避免意外解盲情
形之發生，通知所有受試者於藥品供應問題解決前，不應在發藥系統上進
行註冊。E7402002 受試者原訂 2023 年 2 月 8 日進行 cycle 42 治療，因上述
原因 cycle 42 延後至 2023 年 3 月 8 日進行(藥品供應問題已於 2023 年 3 月
2 日解決)。此治療延後問題為一試驗偏差，為試驗委託者藥品供應鏈所致
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。 

委員審查意見： 

本試驗為研究 durvalumab 治療非小細胞肺癌 (第 III 期) 患者之一項第三
期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗。 本次偏離案事件為發現藥品外盒
包裝可能出現黴菌汙染因而造成藥品供應延，遲違反計畫書規定，試驗團
隊已完成評估，預計此短暫的藥物使用差距不會對療效有顯著影響，該偏
差未影響受試者安全，偏離程度屬輕微，建議於大會核備後存查。 

大會決議：通過 

10.  IRB 編號 SC18109A 計畫主持人 裘坤元 通報次數 5 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

有關 Erdafitinib 相較於 Vinflunine 或 Docetaxel 或 Pembrolizumab 使用
於帶有選定 FGFR 基因變異之晚期泌尿上皮癌受試者的一項第 3 期試驗
【嬌生】 

審查意見 

事件狀況描述： 

受試者 107697 原定於 2022/4/28 及 2022/6/9 返診執行 C2D1 及 C4D1 訪視
，並完成相關試驗程序。根據試驗計畫書規定，因受試者為 Arm 1B 之族群
，C2D1 及 C4D1 訪視須執行心電圖，且試驗計畫書建議心電圖應於輸注試
驗藥物後執行。唯受試者於試驗藥物輸注結束後即離開醫院，未能執行心
電圖，為一試驗偏差，需依照院內試驗偏差通報規定進行通報。 

委員審查意見： 

「有關 Erdafitinib 相較於 Vinflunine 或 Docetaxel 或 Pembrolizumab 使
用於帶有選定 FGFR 基因變異之晚期泌尿上皮癌受試者的一項第 3 期試
驗」此次偏差主要是因受試者 107697 原定於 2022/4/28 及 2022/6/9 返診執
行 C2D1 及 C4D1 訪視，C2D1 及 C4D1 訪視須執行心電圖，且試驗計畫書
建議心電圖應於輸注試驗藥物後執行。但此受試者並未執行心電圖檢查，
由於此受試者於 2022/7/14 退出試驗，無法再額外進行心電圖檢查，受試者
於試驗期間並無心臟相關之不良反應發生。試驗研究專員於 2023/2/24 與試
驗團隊進行再次訓練，確認返診所有試驗相關流程須遵照計畫書執行。 並
有相關文件記錄。同意通報，提大會核備。 

大會決議：通過 

11.  IRB 編號 SC21422A 計畫主持人 裘坤元 通報次數 5 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第 3 期隨機分配、雙盲試驗，研究 Nivolumab 或安慰劑併用 

Docetaxel 用於男性的轉移性去勢抗性前列腺癌(CheckMate 7DX：
CHECKpoint 途徑與 nivoluMAb 臨床試驗評估 7DX)【必治妥施貴寶/賽紐仕】 

審查意見 

事件狀況描述： 

此試驗評估合併療法：免疫療法 Nivolumab 以及 化學治療 Docetaxel，用
於轉移性去勢療法 

有阻抗性前列腺癌(mCRPC)之療效。根據計劃書，受試者應每 4 周(±3 天)

回診接受治療。 

受試者 11078 C16D1 於 28Dec2023 完成，C17D1 最晚應於 27Jan2023。然
而，因時逢春節連假期間(20-29Jan2023)，病人延遲 4 天於 31Jan2023 回診
，導致試驗偏離。 

委員審查意見： 

「一項第 3 期隨機分配、雙盲試驗，研究 Nivolumab 或安慰劑併用 

Docetaxel 用於男性的轉移性去勢抗性前列腺癌(CheckMate 7DX：
CHECKpoint 途徑與 nivoluMAb 臨床試驗評估 7DX)」此次偏差主要是
11078 受試者 C17D1 的回診日最晚應該在 2023/1/27 日，但剛好遇到春節連
假，受試者於 2023/1/31 日回診，導致試驗偏離，目前受試者病情穩定，並
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無新增風險，主持人未來將盡可能避免回診日落在長假連假期間，若真的
無法避免，將會盡速通報。同意通報，提大會核備。 

大會決議：通過 

12.  IRB 編號 SC21466A 計畫主持人 黃金隆 通報次數 5 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項樞紐第三期隨機分組、安慰劑對照的臨床試驗，評估鳥苷酸環化酶
(sGC)刺激劑 Vericiguat/MK-1242 用於治療射出低收縮分率之慢性心臟衰竭
成人的療效與安全性【默沙東】 

審查意見 

事件狀況描述： 

受試者 385500001-126145 原定於 2022 年 12 月 9 日進行 Visit 5 返診，惟受
試者於 2022 年 12 月 4 日住院，考量受試者當時的情形，僅由試驗主持人
完成 NYHA 和 endpoint 的評估，問卷、vital sign 測量和 central lab 的抽血
檢查均未完成。 

臨床研究專員於 2023 年 3 月 17 日偕同主管進行試驗監測時，認為雖然是
受試者當時的情況並不允許執行問卷、vital sign 測量和 central lab 的抽血檢
查，但仍需通報為試驗偏差，經與國外試驗團隊確認，未依照計畫書完成
Visit 5 的所有檢查仍需通報為一個非重大的試驗偏差。 

委員審查意見： 

本試驗為研究鳥苷酸環化酶(sGC)刺激劑 Vericiguat/MK-1242 治療慢性心臟
衰竭成人之一項第三期隨機分組、安慰劑對照的臨床試驗。 本次偏離因為
受試者回診當下的情況並不允許進行問卷、vital sign 測量和 central lab 的抽
血檢查，但主持人仍有依照計畫書完成可進行的評估，試驗團隊已完成檢
討改進方案，該偏差未影響受試者安全，試驗偏離程度屬輕微，建議於大
會核備後存查。 

大會決議：通過 

13.  IRB 編號 SC18109A 計畫主持人 裘坤元 通報次數 4 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

有關 Erdafitinib 相較於 Vinflunine 或 Docetaxel 或 Pembrolizumab 使用
於帶有選定 FGFR 基因變異之晚期泌尿上皮癌受試者的一項第 3 期試驗
【嬌生】 

審查意見 

事件狀況描述： 

根據試驗計畫書規定，受試者 107697 原定於 2022/04/21 返診執行 C1D14

訪視，依試驗計畫書規定，當天須完成平板(Site Pad)之電子問卷(FACT-Bl, 

PGIS and EQ-5D-5L)。但當天平板疑似故障且無出現可操作 C1D14 之電子
問卷，因此受試者當次無法完成相關之電子問卷，為一試驗偏離，需依照
院內試驗偏差通報規定進行通報。 

委員審查意見： 

「有關 Erdafitinib 相較於 Vinflunine 或 Docetaxel 或 Pembrolizumab 使
用於帶有選定 FGFR 基因變異之晚期泌尿上皮癌受試者的一項第 3 期試
驗」此次試驗偏差為受試者 107697 原定於 2022/04/21 返診執行 C1D14 訪
視，當天需完成平板(Site Pad)之電子問卷(FACT-Bl, PGIS and EQ-5D-5L)。
但當天平板疑似故障且無出現可操作 C1D14 之電子問卷，因此受試者當次
無法完成相關之電子問卷，此為一單一事件，因後續 C2D1, C3D1 之返診
平板使用正常，無發現其他問題。建議研究人員，需在受試者返診前一至
兩天確認平板是否正常，降低返診當天遇到故障問題。此研究偏差對受試
者影響風險微小，同意通報，提大會核備。 

回覆審查意見： 

感謝委員建議，研究人員將於日後受試者返診前一至兩天確認平板是否運
作正常，降低返診當天遇到故障問題，避免類似情形再度發生。 
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大會決議：通過 

 
五、 「結案報告」核備案：共 4 件 

1.  IRB 編號 CF19111A 計畫主持人 林明志 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
探討產婦飲食對母乳成分與嬰兒成長之影響【自行研究】 

審查意見 同意結案，提大會進行核備。 

大會決議：同意結案 

2.  IRB 編號 SC17051A 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第一/二期、開放標示、多中心試驗，在先前接受表皮生長因子受體酪
胺酸激酶抑制劑治療後惡化的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者中，評
估每日口服一次 HS-10296 的安全性、耐受性、藥物動力學及療效【臺灣泰
格】 

審查意見 同意結案，提大會進行核備。 

大會決議：同意結案 

3.  IRB 編號 CF18180A 計畫主持人 林明志 

計畫名稱 

【廠商名稱】 
早產兒之營養發育與益生菌之關聯性評估【院內計畫】 

審查意見 同意結案，提大會進行核備。 

大會決議：同意結案 

4.  IRB 編號 SC17051A 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項第一/二期、開放標示、多中心試驗，在先前接受表皮生長因子受體酪
胺酸激酶抑制劑治療後惡化的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者中，評
估每日口服一次 HS-10296 的安全性、耐受性、藥物動力學及療效【泰格】 

審查意見 同意結案，提大會進行核備。 

大會決議：同意結案 

 
六、 「計畫暫停」核備案：共 0 件 

 
七、 「計畫終止」核備案：共 1 件 

1.  IRB 編號 SF20067A 計畫主持人 陳維信 

計畫名稱 

【廠商名稱】 

一項用於評估乳癌遠端轉移風險之腫瘤基因表現分析測定的臨床驗證【臺智

生醫股份有限公司】 

審查意見 同意計畫終止，提大會進行核備。 

大會決議：同意終止 
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八、 「其他事項通報」核備案：共 0 件 

 

陸、 實地訪查：0 件 

 

柒、 提案討論 

一、 因第三人體研究倫理審查委員會成立等因素修訂「ISO 標準化文件」共 4 項（含

附件）如附件，提請委員討論。 

 

說明：因第三人體研究倫理審查委員會成立等因素修訂「ISO 標準化文件」共 4

項（含附件），「IRB-本會-工作常規-2019 受試者申訴管理程序書(F 版)」、「IRB-

本會-工作常規-2024 多中心研究計畫管理程序書(E 版)」、「IRB-本會-工作常規-

2025 非機構內之研究計畫審查管理程序書(D 版)」、「IRB-本會-工作常規-2003 標

準化文件制修審頒管理程序書(G 版)」。 

【決議】：同意核備，待第二、三 IRB 第 112-B -05、112-C-05 次會議核備後，擇

期公告實施。 

 

捌、 臨時動議：0 件 

 

玖、 主席結論：一般審查之投票案 7 件，核准 2 件、修正後核准 4 件、修正後複審 1 件、

不核准 0 件、未討論 0 件、撤案 0 件。 

 
壹拾、會成（16：08） 

 

 
附錄一、簡易審查追認案： 

一、 「新案」追認案：共 11 件 

1.  IRB 編號 CE23123A 計畫主持人 楊惠喬 

計畫名稱 自發性呼吸智慧模式預測模式建立 

2.  IRB 編號 CE23124A 計畫主持人 吳俞萱 

計畫名稱 生物標記和腦波在急性腦中風病人的應用 

3.  IRB 編號 CE23068A 計畫主持人 賴宜虹 

計畫名稱 頭頸癌病人社會功能量表之發展 

4.  IRB 編號 CE23070A 計畫主持人 李美芳 

計畫名稱 蟑螂過敏原對飼主與寵物狗之過敏病的因果關係 

5.  IRB 編號 CE23074A 計畫主持人 陳伯彥 

計畫名稱 
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 
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6.  IRB 編號 CE23112A 計畫主持人 劉時安 

計畫名稱 醫策會 TCPI指標與 COVID-19 相關數據之深入探討 

7.  IRB 編號 CE23114A 計畫主持人 張碧倚 

計畫名稱 運用雙層探測器能譜電腦斷層提升病灶診斷之準確性 

8.  IRB 編號 CE23115A 計畫主持人 賴志昇 

計畫名稱 肢體淋巴液漏的治療--淋巴管靜脈接合手術 

9.  IRB 編號 SE23116A 計畫主持人 洪志強 

計畫名稱 周邊血淋巴球與腫瘤浸潤淋巴球對癌細胞毒殺效果之基礎研究 

10.  IRB 編號 CE23122A 計畫主持人 張瑞君 

計畫名稱 
比較試管嬰兒拮抗劑療程中使用不同 FSH/LH 合併製劑進行誘導排卵時其
經濟效益 

11.  IRB 編號 CE23175A 計畫主持人 劉伯瑜 

計畫名稱 人工骨關節感染之病因學 - 一回溯性研究 (CAPJI-RETRO) 

 

二、 「免審」追認案：共 0 件 

 

三、 「專案進口」追認案：共 3 件  

1.  IRB 編號 TE23030A 計畫主持人 李旭東 

計畫名稱 
專案進口「Gablofen(Injection)(成份規格：Baclofen 

20000MCG/20mL(1000MCG)」治療腦性麻痺病人使用申請共 12 支/葉 O 璋 

註：李旭東主任委員迴避。 

2.  IRB 編號 TE23031A 計畫主持人 李旭東 

計畫名稱 
專案進口「Gablofen(Injection)(成份規格：Baclofen 50MCG/ML(1ML/PFS)

」治療腦性麻痺病人使用申請共 6 支/葉 O 璋 

註：李旭東主任委員迴避。 

3.  IRB 編號 TE23029A 計畫主持人 李秀芬 

計畫名稱 
「異體臍帶間質幹細胞(Umbilical Cord Mesenchymal Stem Cells, UC-MSC)劑
量：5 x 10

6
 /公斤」治療缺氧缺血性腦病變病人使用申請共 4 劑/唐 O 紘 

 
四、 「修正案」追認案：共 35 件 

1.  IRB 編號 SC20289A#6【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，比較 TIRAGOLUMAB (

抗 TIGIT 抗體)合併 ATEZOLIZUMAB 與安慰劑合併 ATEZOLIZUMAB 用
於先前未曾接受治療、局部晚期、無法切除或 轉移性之特定 PD-L1 的非小



ISO 文件編號(2021)：IRB-本會-工作常規-2001-附件 6.4-會議紀錄撰寫格式 

 第 18 頁，共 32 頁 

細胞肺癌患者 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

2.  IRB 編號 SC22053A#3【C-IRB 副審】 計畫主持人 呂建興 

計畫名稱 

一項隨機分配、開放性、活性藥物對照，針對錯誤配對修復基因缺陷
(dMMR)的晚期或復發性子宮內膜癌患者，比較 pembrolizumab 與含鉑雙重
化學治療用於第一線治療的第三期臨床試驗 (KEYNOTE-C93/GOG-

3064/ENGOT-en15) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

3.  IRB 編號 SC20377A#7【C-IRB 副審】 計畫主持人 呂建興 

計畫名稱 

一項第三期、隨機、雙盲試驗，評估在併用輔助性化學治療的情況下(併用
或不併用放射線治療)，Pembrolizumab 相較於安慰劑對於接受根治性目的
手術後新診斷為高度風險子宫内膜癌的治療(KEYNOTE-B21 / ENGOT-en11 

/ GOG- 3053)。 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

4.  IRB 編號 SC19180A#10【C-IRB 副審】 計畫主持人 裘坤元 

計畫名稱 

一項針對不適合接受 Cisplatin 治療且腫瘤表現 PD-L1，以及無論其 PD-L1

表現但不適合接受任何含鉑化學治療之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌受試
者，比較 Pembrolizumab (MK-3475)併用 Lenvatinib (E7080/MK-7902)相較
於 Pembrolizumab 併用安慰劑作為第一線療法之療效及安全性的第三期、
隨機分配、雙盲試驗(LEAP-011) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

5.  IRB 編號 SC22246A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 吳明儒 

計畫名稱 
一項第 3 期、多中心、隨機、雙盲、安慰劑對照試驗，用於評估在 A 型
免疫球蛋白腎病變受試者以皮下注射 Sibeprenlimab 給藥的療效和安全性 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

6.  IRB 編號 SC22432A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 呂建興 

計畫名稱 一項 E7386 併用其他抗癌藥物治療實體腫瘤受試者的開放性第 1b 期試驗 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

7.  IRB 編號 SC21126A#5【C-IRB 副審】 計畫主持人 李奕德 

計畫名稱 
Tirzepatide 每週一次用於肥胖或過重的第 2 型糖尿病之受試者中的療效與
安全性：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗(SURMOUNT-2) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

 註：王俊興副主任委員為本案協同主持人，需利益迴避。 
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8.  IRB 編號 SC21422A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 裘坤元 

計畫名稱 

一項第 3 期隨機分配、雙盲試驗，研究 Nivolumab 或安慰劑併用 

Docetaxel 用於男性的轉移性去勢抗性前列腺癌(CheckMate 7DX：
CHECKpoint 途徑與 nivoluMAb 臨床試驗評估 7DX) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

9.  IRB 編號 CE20361A#1 計畫主持人 陳一銘 

計畫名稱 臨床藥物治療效果以及對各基因之基因型影響分析研究 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

10.  IRB 編號 SC18337A#10【C-IRB 副審】 計畫主持人 裘坤元 

計畫名稱 

一項針對肌肉侵襲性膀胱癌患者，評估以 Durvalumab 併用 

Gemcitabine+Cisplatin 進行前導輔助治療後，接 著單獨以 Durvalumab 進
行輔助治療的療效與安全性 之第三期、隨機分組、開放標記、多中心的全
球性試 驗（NIAGARA） 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

11.  IRB 編號 SC21381A #5【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

一項針對 PD-L1 陽性轉移性非小細胞肺癌患者，使用 MK-7684 與
Pembrolizumab 複方 (MK-7684A)相較於單獨使用 Pembrolizumab 作為第一
線療法之第三期、多中心、隨機分組的雙盲試驗(KEYVIBE-003) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

12.  IRB 編號 SC20165A#4【C-IRB 副審】 計畫主持人 陳周誠 

計畫名稱 
一項第 2b/3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行分組、多中心，評估
Guselkumab 使用於中度至重度活性潰瘍性結腸炎患者之療效和安全性試驗 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

13.  IRB 編號 CF21277A#2 計畫主持人 程遠揚 

計畫名稱 
腦機介面之外骨骼機械人復健效果的預測因子探討及腦功能影像與運動神
經活化研究 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

14.  IRB 編號 SC22372A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

一項隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照、多中心的第 3 期試驗，評
估 ianalumab 加上標準治療用於活動性狼瘡性腎炎參與者的療效、安全性
及耐受性 (SIRIUS-LN) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

15.  IRB 編號 SC21431A#4【C-IRB 副審】 計畫主持人 吳明儒 
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計畫名稱 

一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行組別、多中心的第 3 期試驗，針
對非糖尿病慢性腎臟病患，研究使用標準照護加上 FInerenone 治療腎臟疾
病惡化的療效和安全性 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

16.  IRB 編號 SE21521A#3 計畫主持人 黃文男 

計畫名稱 從台灣全身性紅斑性狼瘡患者以心臟超音波篩檢肺動脈高壓的橫斷面試驗 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

17.  IRB 編號 SC22208A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 滕傑林 

計畫名稱 

MAGNETISMM-7 一項隨機分配、2 組別、第 3 期試驗，比較 

Elranatamab (PF-06863135) 與 Lenalidomide 用於在接受自體幹細胞移植後
的新診斷多發性骨髓瘤患者 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

18.  IRB 編號 SF22291A#2 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行分組試驗，針對患有中
度至重度活動性全身性紅斑性狼瘡受試者，評估 dapirolizumab pegol 療效及
安全性 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

19.  IRB 編號 CE22517A#1 計畫主持人 賴志泓 

計畫名稱 
台灣多中心回溯性登錄計畫: 整合核醫心臟 99mTc-PYP 掃描及臨床參數在
類澱粉心肌病變的診斷及預後價值 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

20.  IRB 編號 SC23029A#1【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊勝舜 

計畫名稱 

針對患有慢性 B 型肝炎病毒感染症、HBeAg 陰性且使用核苷(酸)類似物治
療之受試者評估使用 Bepirovirsen 治療之療效與安全性的第 3 期、多中心、
隨機、雙盲試驗(B-Well 1) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

21.  IRB 編號 SC21323A#4 【C-IRB 副審】 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照的第 3 期試驗，針對患有活動
性乾癬性關節炎(PsA)，並且未曾接受生物性疾病修飾抗風濕藥物治療、或
先前曾接受 TNFα抑制劑治療的參與者，評估以 Deucravacitinib 治療之療
效與安全性 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

22.  IRB 編號 SC22115A#5【C-IRB 副審】 計畫主持人 劉伯瑜 

計畫名稱 

一項第 2/3 期、隨機分配、觀察者盲性、安慰劑對照試驗，旨在評估一種
以呼吸道融合病毒 (RSV) 為標靶的 mRNA 疫苗 (mRNA-1345) 用於 ≥60 

歲成人中的安全性和有效性 
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審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

23.  IRB 編號 SC21229A#5【C-IRB 副審】 計畫主持人 黃金隆 

計畫名稱 

一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多中心第 2b 期和第 3 期的連續性試
驗，針對左心室射出率 >40% 之心臟衰竭受試者，評估使用 AZD4831 最
長 48 週的療效和安全性 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

24.  IRB 編號 SC18338A#8【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

一項針對接受同步化學放射療法後未惡化的局限期小細胞肺癌患者，以
Durvalumab 或 Durvalumab 加上 Tremelimumab 作為鞏固療法的第三期、隨
機分配、雙盲、安慰劑對照、國際多中心試驗 (ADRIATIC) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

25.  IRB 編號 SC19034A#11【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多中心試驗，針對局部晚期
、無法手術切除、接受決定性含鉑化學放射療法後，未惡化的非小細胞肺
癌 (第 III 期) 患者，探討 durvalumab 做為鞏固療法的療效 (PACIFIC 5) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

26.  IRB 編號 SE22223A#3【C-IRB 副審】 計畫主持人 李奕德 

計畫名稱 
一項多中心、橫斷試驗，探討有病歷記錄的動脈粥狀硬化心血管疾病病史 

(ASCVD) 患者的脂蛋白 (a) 濃度分佈 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

27.  IRB 編號 SC21264A#3【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

LIBRETTO-432：針對確定性局部區域治療 IB-IIIA 期 RET 融合-非小細胞
肺癌(NSCLC)陽性參與者後之 Selpercatinib 輔助治療的一項安慰劑對照、雙
盲、第 3 期隨機分配試驗(J2G-MC-JZJX) 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

28.  IRB 編號 SC20157A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 盧嘉文 

計畫名稱 RAPIT /鐳治骨® （鐳-223）在台灣常規臨床實務中的安全性及療效 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

29.  IRB 編號 SC23072A#1【C-IRB 副審】 計畫主持人 劉伯瑜 

計畫名稱 

一項第 2b 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，評估 EDP-938 對於具
有高併發症風險之急性呼吸道融合病毒感染之非住院成人受試者的療效與
安全性 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

30.  IRB 編號 SC20054A#9【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 
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計畫名稱 

一項隨機分配、第 3 期、多中心、開放性試驗，比較 TAK-788 作為第一
線治療相較於含鉑化療用於帶有 EGFR 外顯子 20 (Exon 20) 插入突變之
非小細胞肺癌患者的療效 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

31.  IRB 編號 SC20353A#4【C-IRB 副審】 計畫主持人 楊宗穎 

計畫名稱 

一項第 1/1b 期試驗，對於無法手術切除的局部晚期或轉移性實體腫瘤患
者，研究抗-TIGIT 單株抗體 BGB-A1217 合併抗 PD-1 單株抗體 

Tislelizumab (BGB-A317) 的安全性、耐受性、藥動學和初步抗腫瘤活性 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

32.  IRB 編號 CE23068A#1 計畫主持人 賴宜虹 

計畫名稱 頭頸癌病人社會功能量表之發展 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

33.  IRB 編號 SC22491A#2【C-IRB 副審】 計畫主持人 傅彬貴 

計畫名稱 
一項雙盲、隨機、安慰劑對照試驗，旨在評估使用 BI 1015550 至少 52 週
以上對漸進性纖維化間質性肺病 (PF-ILD) 患者的療效和安全性 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

34.  IRB 編號 SC18355A#11 計畫主持人 滕傑林 

計畫名稱 

一項第 3 期、全球性、多中心、雙盲設計、隨機分配試驗，針對 Claudin 

(CLDN)18.2 陽性、HER2 陰性、局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食
道接合處(GEJ)腺癌病患，比較 Zolbetuximab (IMAB362) 合併 CAPOX 與
安慰劑合併 CAPOX 作為第一線治療療效的試驗 

審查意見 同意修正，提大會進行追認(行政審查) 

35.  IRB 編號 CE22073A#3 計畫主持人 沈宜靜 

計畫名稱 
主動式短波紅外高光譜成像技術探測糖尿病週邊神經病變溫度感知與足底
受壓及糖化基終端產物關聯性研究 

審查意見 
委員一：同意修正，提大會進行追認 

委員二：同意修正，提大會進行追認 

 

五、 「追蹤審查報告」追認案：共 14 件 

1.  IRB 編號 CE22165A-1 計畫主持人 洪晟鈞 

計畫名稱 分析台灣攝護腺癌病人的腫瘤治療結果與併發症之預後因子。 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

2.  IRB 編號 SE20116A-3 計畫主持人 陳聰智 

計畫名稱 
機器學習導入之流式細胞檢驗資料檢篩工具於血液癌症診斷或評估之驗證
試驗 
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審查意見 委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

3.  IRB 編號 SE15073A-8 計畫主持人 羅少喬 

計畫名稱 台灣地區肝細胞癌研究網及資料庫之建立 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

4.  IRB 編號 CE22074A-1 計畫主持人 朱為民 

計畫名稱 全國預立醫療照護諮商-客觀結構式臨床技能測驗計劃成果 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

5.  IRB 編號 CE21111A-2 計畫主持人 陳建志 

計畫名稱 食道癌及口腔癌預後因子分析. 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

6.  IRB 編號 CE17112A-6 計畫主持人 李佳霖 

計畫名稱 在 ACCORD trial 評估血壓、血脂、血糖軌跡和臨床結果的相關性 

審查意見 委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

7.  IRB 編號 SC22209A-2 計畫主持人 吳明儒 

計畫名稱 

一項平行分組治療、第 2 期、雙盲、三組試驗，評估 finerenone 加上 

empagliflozin 相較於 finerenone 或 empagliflozin 用於慢性腎病和第 2 型
糖尿病參與者的療效和安全性 

審查意見 同意繼續進行，提大會進行追認(未收案) 

8.  IRB 編號 CF22169A-1 計畫主持人 沈靜慧 

計畫名稱 
電化學晶片在麻醉藥物誘發過敏性休克之診斷及術前篩檢的應用：藥物過
敏檢測新方法 

審查意見 同意繼續進行，提大會進行追認(未收案) 

9.  IRB 編號 CE22207A-1 計畫主持人 藍振嘉 

計畫名稱 利用近紅外光腦功能儀評估與預測經顱磁刺激抗憂鬱療效 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

10.  IRB 編號 CF22212A-1 計畫主持人 林維文 

計畫名稱 研發乳酸球菌表達之靈芝重組蛋白應用於動脈粥樣硬化防治 



ISO 文件編號(2021)：IRB-本會-工作常規-2001-附件 6.4-會議紀錄撰寫格式 

 第 24 頁，共 32 頁 

審查意見 同意繼續進行，提大會進行追認(未收案) 

11.  IRB 編號 CE17178A-6 計畫主持人 林敬恒 

計畫名稱 
以流行病學觀點探討常見癌症、慢性病、自體免疫疾病與感染疾病之相關
性 

審查意見 委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

12.  IRB 編號 SE22220A-1 計畫主持人 吳杰亮 

計畫名稱 利用 TriNetX 平台進行跨國多中心流行病學研究 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

13.  IRB 編號 CE22131A-1 計畫主持人 謝育整 

計畫名稱 持續性心房顫動患者之心電圖破碎訊號波形周期性分析的研究 

審查意見 
委員一：同意繼續進行，提大會進行追認。 

委員二：同意繼續進行，提大會進行追認。 

14.  IRB 編號 SC22510A-1 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

一項 2 部分無縫 A 部分（第 2 期）/ B 部分（第 3 期）隨機分配、雙
盲、安慰劑對照、多中心試驗，評估 BIIB059 在活動性亞急性皮膚紅斑性
狼瘡及/或慢性皮膚紅斑性狼瘡伴有或未伴有全身性表徵及抗瘧疾藥療法難
治型和/或不耐受之參與者中的療效與安全性 (AMETHYST) 

審查意見 同意繼續進行，提大會進行追認(未收案) 

 

六、 「結案報告」追認案：共 7 件 

1.  IRB 編號 SE22055A 計畫主持人 沈正哲 

計畫名稱 探討思覺失調症患者後續罹患骨折的風險 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

2.  IRB 編號 CE22122A 計畫主持人 李旭東 

計畫名稱 癌症病人治療、照護與預後之相關研究 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

 註：李旭東主任委員為本案計畫主持人及張碧華委員為本案協同主持人需利益迴避。 

3.  IRB 編號 CE21084A 計畫主持人 蕭自宏 

計畫名稱 驗證食道癌病人術前輔助放射化學治療相關之遺傳標記 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 
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4.  IRB 編號 CE22221A 計畫主持人 康銘元 

計畫名稱 嚴重 A 型血友病病患經基因治療後是否足以接受心臟手術?病例報告。 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

5.  IRB 編號 CE22015A 計畫主持人 吳志成 

計畫名稱 影響血管內取栓術施用於治療急性缺血性中風預後的因子 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

6.  IRB 編號 CE22161A 計畫主持人 陳永峻 

計畫名稱 2019 – 2021 侵襲性黴菌感染患者之回溯性研究 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

7.  IRB 編號 CE22250A 計畫主持人 張奎亨 

計畫名稱 
在尾部胰腺癌手術併腹腔幹切除術透過 ICG 螢光成像進行胃灌注評估—病
例報告 

審查意見 同意結案，提大會進行追認 

 

七、 「計畫暫停」追認案：共 0 件 

 

八、 「計畫終止」追認案：共 3 件 

1.  IRB 編號 SE22066A 計畫主持人 沈正哲 

計畫名稱 
運用病患主訴進行語音分析及文字探勘以評估憂鬱症及躁鬱症患者認知功
能之研究 

審查意見 同意終止，提大會進行追認 (未收案) 

2.  IRB 編號 SF21464A 計畫主持人 陳怡行 

計畫名稱 

一項臨床二期、雙盲、隨機分配、平行組別、安慰劑對照研究，評估 UB-

221 靜脈輸注劑型作為慢性自發性蕁麻疹患者的附加療法之藥效學、藥物動
力學、安全性及療效 

審查意見 同意終止，提大會進行追認 (未收案) 

3.  IRB 編號 SF22123A 計畫主持人 王建得 

計畫名稱 
一項第九凝血因子 (FIX) 基因轉移、多中心試驗及劑量遞增子試驗，評估 

PF‑06838435 對於 B 型血友病患者的長期安全性及療效 

審查意見 同意終止，提大會進行追認 (未收案) 

註：王建得委員請迴避。 
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九、 「其他事項通報」追認案：共 9 件 

1.  IRB 編號 SC21508A 計畫主持人 楊宗穎 通報次數 1 

事件描述 

本案於開案時有送審研究護理師_方淑英，並通過審查，已列於研究場所同
意書及研究團隊成員列表。 

但於追蹤審查案第 1 次時，因研究護理師_方淑英請產假，因此無法取得顯
著財務利益申報及相關訓練證明，故於此次其他事項通報附上研究護理師
方淑英之補件訓練時數及財務利益申報文件。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

2.  IRB 編號 SC21006A 計畫主持人 陳伯彥 通報次數 2 

事件描述 
因李憓盈研究護理師離開本試驗，故本次擬移除李憓盈研究護理師，並新
增洪瑜婕及謝沛淇研究護理師。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

3.  IRB 編號 SC22111A 計畫主持人 吳明儒 通報次數 2 

事件描述 

此次通報文件為試驗藥物－ALXN2050 之 SUSAR 定期性安全通報(共一份)

，其內容區間為 13 Nov 2021 to 12 May 2022 全球發生之案例。相關藥物之
安全性評估並無改變，試驗持續進行，內容不涉及 SUSAR。其餘內容請參
閱附件 SUSAR Line-Listing  Report。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

4.  IRB 編號 CE19168A 計畫主持人 林敬恒 通報次數 1 

事件描述 因研究人員呂采蓉已離職，故移除此人員。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

5.  IRB 編號 SC21263A 計畫主持人 陳聰智 通報次數 2 

事件描述 新增研究護理師:李憓盈 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

6.  IRB 編號 SC18355A 計畫主持人 滕傑林 通報次數 7 

事件描述 

檢送廠商通知信函，說明廠商已確認主持人手冊 V6.0_17Aug2021 其內容仍
符合目前科學資訊，故 2022 年無更新，不影響受試者簽署同意書，也不影
響受試者的風險和利益，預計等待正在進行的臨床試驗數據完成後，於
2023 年更新主持人手冊。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

7.  IRB 編號 SC21424A 計畫主持人 楊晨洸 通報次數 1 

事件描述 移除研究護理師阮子亘並新增一位研究護理師蔡欣恬 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

8.  IRB 編號 SC22521A 計畫主持人 楊宗穎 通報次數 1 
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事件描述 
檢送 Cobolimab 和 Dostarlimab 之定期安全性報告，通報區間為 01May2022

至 31Oct2022。 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

9.  IRB 編號 SC21209A 計畫主持人 李旭東 通報次數 1 

事件描述 展延計畫執行期限至 2025/05/31 

審查意見 同意其他事項通報，陳閱後存查 

註：李旭東主任委員請迴避。 

 
十、 「撤案」追認案：共 1 件 

20.  IRB 編號 CE23117A 計畫主持人 傅彬貴 

撤案內容 未通過中科管理局產學計畫審查標準，故撤除此計畫。 

 

 
附錄二、衛生主管機關公文備查： 

一、 新案公文備查：共 0 件 

 

二、 修正案公文備查：共 3 件 

序
號 

編號 主持人 公文主旨 公文摘要 發文日期 

1.  SC18338A 楊宗穎 計畫書變更 「 MEDI4736 (Durvalumab) Injection 

500mg/10mL/Vial ; Tremelimumab 

Injection 400mg/20mL/Vial」供查驗登記

用藥品臨床試驗計畫 ( 計畫編號：

D933QC00001)之計畫書變更乙案，經

核，本部同意，復如說明段，請查照。

說明： 

一、復貴公司 112 年 2 月 24 日(M)AZ 臨

字第 2023026 號函。 

二、本計畫業經 107 年 10 月 15 日衛授

食字第 1076036499 號函核准執行，並經

112 年 1 月 31 日衛授食字第 1119069826

號函同意變更在案。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床

試驗計畫審查程序」申請之藥品臨床試

驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本

日期為：Version 5.0，Date：10 January 

2023   。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨

床試驗計畫審查程序」，如計畫內容變

MOHW 

民國 112 年

03 月 30 日 
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更，應檢附相關資料及該公告程序第三

點文件，於向同公告程序第二點所列國

家申請變更案之同時，同步函送本部核

備，若經查有延遲通報乙事，將依貴公

司延遲時間暫停行使「多國多中心藥品

臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

五、有關試驗計畫書提及嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間之替代相關程序，仍請

依 110 年 6 月 25 日衛授食字第

1101405846 號函修訂之「嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建

議及原則」辦理。 

2.  SC22374A 楊宗穎 計畫書變更 「BLU-451 Film coated Tablet 10mg、

25mg、100mg」供查驗登記用藥品臨床

試驗計畫(計畫編號：BLU-451-1101)之計

畫書變更乙案，經核，本部同意，復如

說明段，請查照。 

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 9 日美捷(112)

字第 0305 號函。 

二、本計畫業經 111 年 7 月 11 日衛授食

字第 1119029255 號函核准執行，並經

111 年 10 月 3 日 FDA 藥字第 1119046158

號函同意變更在案。 

三、貴公司依據「國內新藥臨床試驗審

查之簡化流程」申請之藥品臨床試驗計

畫，本部同意變更後之計畫書版本日期

為：Amendment 4，Date：21 November 

2022。 

MOHW 

民國 112 年

03 月 30 日 

3.  SC22012A 楊宗穎 計畫書變更 「MEDI4736 (Durvalumab) Injection 500 

mg/Vial 、 AB154 (Domvanalimab) 

Injection 300 mg/Vial」供查驗登記用藥品

臨 床 試 驗 計 畫 ( 計 畫 編 號 ：

D9075C00001）之計畫書變更乙案，經

核，本部同意，復如說明段，請查照。                

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 24 日(M)AZ 臨

字第 2023041 號函。 

二、本計畫業經 111 年 1 月 5 日衛授食

字第 1109501338 號函核准執行，並經

111 年 2 月 17 日衛授食字第 1119003504

號函同意變更在案。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床

試驗計畫審查程序」申請之藥品臨床試

MOHW 

民國 112 年

03 月 30 日 
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驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本

日期為： Version 4.0 ， Date： 27 Feb 

2023。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨

床試驗計畫審查程序」，如計畫內容變

更，應檢附相關資料及該公告程序第三

點文件，於向同公告程序第二點所列國

家申請變更案之同時，同步函送本部核

備，若經查有延遲通報乙事，將依貴公

司延遲時間暫停行使「多國多中心藥品

臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

五、有關試驗計畫書提及嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間之替代相關程序，仍請

依 110 年 6 月 25 日衛授食字第

1101405846 號函修訂之「嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建

議及原則」辦理。 

 

三、 結案/終止公文備查：共 3 件 

序
號 

編號 主持人 公文主旨 公文摘要 發文日期 

1.  SC20322A 王賢祥 變更及終止

臺中榮民總

醫院為試驗

中心乙案 

「Niraparib Capsule 100 mg」供查驗登記

用藥品臨床試驗計畫 ( 計畫編號：

67652000PCR3002)之計畫書變更及終止

臺中榮民總醫院為試驗中心乙案，經

核，本部同意，復如說明段，請查照。

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 7 日(112)台嬌

研字第 087 號函(本部收文日期 112 年 3

月 14 日)。 

二、本計畫業經 109 年 8 月 10 日衛授食

字第 1091493591 號函核准執行，並經

111 年 5 月 13 日 FDA 藥字第 1119020446

號函同意變更在案。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床

試驗計畫審查程序」申請之藥品臨床試

驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本

日期為：Amendment 3        ，Date：

09 February 2023。    

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨

床試驗計畫審查程序」，如計畫內容變

更，應檢附相關資料及該公告程序第三

點文件，於向同公告程序第二點所列國

家申請變更案之同時，同步函送本部核

MOHW 

民國 112 年

03 月 31 日 
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備，若經查有延遲通報乙事，將依貴公

司延遲時間暫停行使「多國多中心藥品

臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

五、有關試驗計畫書提及嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間之替代相關程序，仍請

依 110 年 6 月 25 日衛授食字第

1101405846 號函修訂之「嚴重特殊傳染

性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建

議及原則」辦理。 

六、為維護受試者之權益，請確實執行

對受試者後續安全性追蹤，如該院有收

納或篩選受試者則應給予適當之治療，

如案內病患有後續追蹤報告，應即時通

報全國藥物不良反應通報中心。 

七、另，提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日

衛授食字第 1071401881 號函更新本案於

「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀

態。 

2.  SC20231A 詹明澄 提前終止試

驗 

「 AR-301 (Tosatoxumab) Injection 

25mg/mL」供查驗登記用藥品臨床試驗

計畫(計畫編號:AR-301-002)之提前終止

試驗乙案，本部業已知悉，惟提醒貴公

司仍依醫療法及藥事法相關規定，檢送

結案報告，復如說明段，請查照。  

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 17 日佳藥字第

12024 號函。 

二、本計畫業經 108 年 9 月 3 日衛授食

字第 1086023052 號函核准執行，並經

110 年 9 月 7 日衛授食字第 1106023423

號函同意變更在案。 

三、為維護受試者之權益，請確實執行

對受試者後續安全性追蹤，如該院有收

納或篩選受試者則應給予適當之治療，

如案內病患有後續追蹤報告，應即時通

報全國藥物不良反應通報中心。 

四、另，提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日

衛授食字第 1071401881 號函更新本案於

「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀

態，並請依醫療法及藥事法等相關規定

檢送結案報告。 

MOHW 

民國 112 年

04 月 13 日 

3.  SF22123A 王建得 提前終止試

驗 

「PF06838435 ( Fidanacogene elaparvovec) 

Solution for Infusion 1.00E+13 vg/mL」供

查驗登記用基因治療臨床試驗計畫(計畫

MOHW 

民國 112 年

04 月 13 日 
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編號：C0371003)之提前終止試驗乙案，

本部業已知悉，惟提醒貴公司仍依醫療

法及藥事法相關規定，檢送結案報告，

復如說明段，請查照。 

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 16 日 112 輝瑞

法規字第 233018 號函。 

二、本計畫業經 111 年 11 月 30 日衛授食

字第 1110714844 號函核准執行，並經

112 年 2 月 24 日衛授食字第 1129003928

號函同意變更在案。 

三、為維護受試者之權益，請確實執行

對受試者後續安全性追蹤，如該院有收

納或篩選受試者則應給予適當之治療，

如案內病患有後續追蹤報告，應即時通

報全國藥物不良反應通報中心。 

四、另，提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日

衛授食字第 1071401881 號函更新本案於

「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀

態，並請依醫療法及藥事法等相關規定

檢送結案報告。 

 

四、 其他事項公文備查：共 1 件 

序
號 

編號 主持人 公文主旨 公文摘要 發文日期 

1.  未送件 滕傑林 計 畫 書 變

更、新增試

驗中心及受

試者同意書

變更 
 

「Chidamide Tablet 5 mg」供查驗登記用

藥品臨床試驗計畫(計畫編號：KEPIDA-

2)之計畫書變更、新增試驗中心及受試者

同意書變更乙案，經核，本部同意，復

如說明段，隨函檢送藥品臨床試驗受試

者同意書同意表 1 份，請查照。 

說明： 

一、復貴公司 112 年 3 月 9 日華醫研字

第 11203001 號函。 

二、本計畫業經 112 年 1 月 3 日衛授食

字第 1110731604 號函核准執行在案。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版

本日期為：KEPIDA-2 Version：V4.0， 

Date：06-Feb-2023。 

四、本部同意新增林口長庚紀念醫院、

高雄長庚紀念醫院及高雄醫學大學附設

中和紀念醫院為試驗中心，該等中心試

驗主持人分別為高小雯醫師、劉鴻霖醫

師及劉益昌醫師。 

MOHW 

民國 112 年

04 月 12 日 

 



ISO 文件編號(2021)：IRB-本會-工作常規-2001-附件 6.4-會議紀錄撰寫格式 

 第 32 頁，共 32 頁 

五、本部同意貴公司變更後之受試者同

意書版本日期如附件，以配合前述臨床

試驗進行。 

六、本試驗主持人應任用合格之試驗相

關人員，確保其對計畫有充分之瞭解，

被授權之責任與工作並應留下書面紀

錄。試驗相關人員之任用須經人體試驗

委員會同意，始得參與本試驗。 

七、另，提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日

衛授食字第 1071401881 號函更新本案於

「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀

態。 

 


