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台中榮民總醫院人體試驗委員會第 123 次會議紀錄（網路公告版） 
 
日期：2011 年 6 月 13 日（Monday） 
時間：中午 12：00 至 16：20（因院長召開醫院評鑑會議被要求異動會議時間，未審理案件

移至 2011 年 7 月 4 日加開） 
地點：行政大樓七樓行政會議室 
 
出席委員-非醫療專業(男)：呂重生牧師(院外)、靜宜大學李名鏞助理教授(院外) 
出席委員-非醫療專業(女)：李文珍委員(院內)、韓宗敏委員(院外)、游育蕙委員(院內) 、胡

宜如法官(院外)、王惠玲委員(院外)  
出席委員-醫療專業(男)：許正園主任委員(院內)、歐宴泉副主任委員(院內)、許惠恒委員(院

內)、湯念湖委員(院內)、林志堅委員(院內)、葛裕民委員(院內)、
王建得委員(院內)、楊勝舜委員(院內)、梁利達執行祕書(院內) 

出席委員-醫療專業(女)：張美玉委員(院內) 
請假委員：蔡肇基副主任委員(院內)、王仲祺委員(院內)、劉正芬委員與(院內)、林進清委

員(院內) 
遲到/早退委員：靜宜大學李名鏞助理教授(院外)、葛裕民委員(院內)、許惠恒委員(院內) 
列席人員：一般外科葉大成主任/由楊陽生醫師代理出席、胸腔內科張基晟醫師、胃腸科李

騰裕醫師、呼吸治療科吳杰亮主任、腎臟科吳明儒醫師、大腸直腸外科陳周斌主

任/由陳周誠醫師代理出席、護理部林麗英主任、眼科部王俊元醫師、護理部張

心恬護士/黃穰基主任共同出席（此案因時間未討論列入下次）、新陳謝科李奕德

醫師、王俊興醫師、胸腔內科黃偉彰醫師 
主席：許正園主任委員/其中一件由許惠恒委員代理主席 
記錄：楊月華、蘇仲蘭 
 
1 主席報告： 
1.1 本次會議一般審查案件是過去經驗中最多一次會議，但是因為下午 1600 院長召開「醫院

評鑑重點衝刺說明會」多數委員都必須參加，故要在 1600 準時結束，故只能盡量審查，

若沒有審查討論的計畫案，將改至 7 月 4 日下午 1400 加開會議審理。 
1.2 本會於 100 年 6 月 10 日中午 12：00 假研究大樓第 3 會場召開「疑似生物資料庫之計畫

案，委員審查共識會議」，向各位委員報告會議重點，會議紀錄詳附件。 
1.3 第 123 次委員會議出席情況應到 21 人，實到 17 人，超過二分之ㄧ，且含非機構內委員、

醫事委員及非醫事及不同性別委員各一人以上，符合開會成立之法定人數規定。 
1.4 宣讀利益迴避原則。 
 
2 工作報告：(略) 
 
3 核准前期會議記錄： 
3.1 第 122 次會議一般審查案共一般審查案共 12 案，核准 3 案、修正後核准 7 案、修正後複

審 1 案、不核准 0 案，請計畫主持人撤案 1 案，於 100 年 5 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，及確認內容正確性。 
 

4 一般審查案：共 22 案 
4.1 申請編號：CF11027 
計畫名稱：第二期臨床試驗: 研究癌思停(bevacizumab)合併 etoposide 及 cisplatin 用於有
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腦部或腦膜轉移的乳癌病人 
試驗主持人：葉大成主任/由楊陽生醫師代理出席 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 0 票、修正後核准 4 票、修正後複審 9 票、不核准 2 票、未討論 0 票、

棄權 1 票。 
審查結果：修正後複審。 
 
4.2 申請編號：SF11107 
計畫名稱：在間變性淋巴瘤激酶(ALK)基因座受到基因事件影響的腫瘤病患中，研究

CRIZOTINIB (PF-02341066)安全性和臨床效果的第 1B 期、開放性試驗（輝瑞） 
試驗主持人：張基晟醫師/由楊陽生醫師代理出席 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 0 票、修正後核准 11 票、修正後複審 4 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准（不核准孩童版及孩童同意版之同意書）。 
 
4.3 申請編號：CF11097 
計畫名稱：全轉錄體組定序找尋肺腺癌之新穎治療標的與病人篩選策略（國科會） 
試驗主持人：張基晟醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 0 票、修正後核准 15 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 
 
4.4 申請編號：CF11105 
計畫名稱：比較艾瑞莎/愛寧達及單獨使用愛寧達作為維持治療在轉移性、表皮生長因子

接受器變異為陰性、非小細胞肺癌(第ⅢB 或Ⅳ期)肺腺癌，並且接受四個週期愛寧達/順
鉑作為第一線治療有反應的患者的療效及安全性之開放性、隨機分配、多中心、第Ⅱ期

臨床試驗 
試驗主持人：張基晟醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 3 票、修正後核准 12 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 
 
4.5 申請編號：SF11104 
計畫名稱：一個使用 AXITINIB 或安慰劑合併最佳支持療法，用於治療經過一次抗血管

新生療法失敗之晚期肝細胞癌患者的多中心、全球性、隨機分配、雙盲研究設計之試驗

（輝瑞） 
試驗主持人：李騰裕醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：胃腸科楊勝舜委員 
投票記錄：核准 3 票、修正後核准 12 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 



 P. 3

 
4.6 申請編號：C10255 
計畫名稱：GCIP 在胃癌的角色：訊息傳遞、致癌機轉、生物標記及個人風險分層（國

科會） 
試驗主持人：吳俊穎醫師 
結果：主持人於會議當天上午通知本案申請撤案。 
 
4.7 申請編號：CF11089 
計畫名稱：呼吸系統過濾器濾除人體呼氣微粒與細菌之效果評估研究 
試驗主持人：吳杰亮主任 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 9 票、修正後核准 6 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：核准（仍需依意見修改）。 
 
4.8 申請編號：CG11044 
計畫名稱：使用卓定康 Everolimus (Certican®) 之腎臟移植患者藥物濃度變動與移植腎

功能變化之研究 
試驗主持人：吳明儒醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 4 票、修正後核准 9 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 
 
4.9 申請編號：SF11114 
計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、多機構合作的第 3 期試驗，針對第一線含 
Bevacizumab、Oxaliplatin 及 Fluoropyrimidine 之合併療法治療期間或之後疾病惡化的

轉移性大腸直腸癌患者，研究 Irinotecan、Folinic Acid 及 5-Fluorouracil (FOLFIRI) 加
上 Ramucirumab 或安慰劑的治療（禮來） 
試驗主持人：陳周斌主任/由陳周誠醫師代理出席 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 1 票、修正後核准 12 票、修正後複審 1 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 1 票。 
審查結果：修正後核准。 
 
4.10 申請編號：CF11098 
計畫名稱：早產兒接受嬰兒按摩對壓力與唾液皮質醇之影響 
試驗主持人：王德明主任 
結果：主持人未檢送會議審查資料，提出暫緩審查。 
 
4.11 申請編號：CG11081 
計畫名稱：口腔癌病人生活經驗之探討 
試驗主持人：護理部林麗珠督導長 
結果：此案未討論列入下次會議。 
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4.12 申請編號：CG11082 
計畫名稱：運用教學訓練課程提升臨床護理教師教學回饋技巧之評價 
試驗主持人：護理部林麗英主任 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 4 票、修正後核准 11 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 

 
4.13 申請編號：CF11117 
計畫名稱：青光眼與 Heat Shock Protein A5 基因突變的相關性 
試驗主持人：王俊元醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
投票記錄：核准 2 票、修正後核准 11 票、修正後複審 1 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 

 
4.14 申請編號：CF11102 
計畫名稱：各種微型 RNA 在糖尿病合併血脂異常及心臟血管疾病的角色研究 
試驗主持人：許惠恒主任/由新陳謝科李奕德醫師代理出席 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：許惠恒委員、李文珍委員 
投票記錄：核准 5 票、修正後核准 8 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 

 
4.15 申請編號：SF11106 
計畫名稱：一項為期 12 週、第 2 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、不同劑量、平行

分組的試驗，在 METFORMIN 控制不佳的第 2 型糖尿病成年患者中，評估每天 2 次

PF-04991532 與每天 1 次 SITAGLIPTIN 的療效與安全性（輝瑞） 
試驗主持人：許惠恒主任/由新陳謝科王俊興醫師代理出席 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：許惠恒委員 
投票記錄：核准 8 票、修正後核准 4 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：核准。 

 
4.16 申請編號：SF11108 
計畫名稱：一項針對轉移性、去勢治療無效的前列腺癌男性患者使用 Tasquinimod 之第

三期、隨機分配、雙盲、以安慰劑為對照組之研究（法馬蘇提克） 
試驗主持人：歐宴泉醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：歐宴泉委員 
投票記錄：核准 3 票、修正後核准 11 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 
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4.17 申請編號：SF11112 
計畫名稱：一個開放、隨機、多中心的臨床試驗，比較每三週使用 Prednisone 合併不同

劑量 Cabazitaxel 25 mg/m2 和 20 mg/m2，及合併 Docetaxel，在尚未使用化學治療之癌轉

移並對荷爾蒙療法具抗藥性的前列腺癌病患（賽諾菲安萬特） 
試驗主持人： 歐宴泉醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：歐宴泉委員 
投票記錄：核准 4 票、修正後核准 9 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 

 
4.18 申請編號：CF11095 
計畫名稱：穩定缺氧誘發因子之分子機制:對一去小泛蛋白酵素之功能探討 
試驗主持人：歐宴泉醫師 
會議結果：此案未討論列入下次會議。 

 
4.19 申請編號：SF11096 
計畫名稱：一項針對嗜酸性白血球過多症氣喘病患(年齡 12 至 75 歲)，評估 Reslizumab 
(3.0 mg/kg)對於減緩臨床氣喘急性發作現象之療效與安全性的為期 12 個月、雙盲、安慰

劑對照、平行分組試驗（法馬蘇提克） 
試驗主持人：許正園主任/由胸腔內科黃偉彰醫師 (蒞會報告與意見溝通) 
【會議決議】 
迴避委員：許正園委員 
投票記錄：核准 0 票、修正後核准 13 票、修正後複審 0 票、不核准 0 票、未討論 0 票、

棄權 0 票。 
審查結果：修正後核准。 

 
4.20 申請編號：CF11110 
計畫名稱：不同氣喘控制程度評估方法對老年人及非老年人的氣喘病人順應性之研究 
試驗主持人：許正園主任 
會議結果：此案未討論列入下次會議。 
 
4.21 申請編號：CF11094 
計畫名稱：台灣泌尿上皮細胞癌患者之基因多型性研究 
試驗主持人：王賢祥醫師 
會議結果：此案未討論列入下次會議。 

 
4.22 申請編號：SF11093 
計畫名稱：臨床慢性發炎反應對腺苷甲硫胺酸生合成路徑調控之轉譯醫學研究（國科會） 
試驗主持人：陳得源主任 
【會議決議】 
投票記錄：核准 7 票、修正後核准 6 票、修正後複審 1 票、不核准票、未討論票、棄權

票。 
審查結果：核准（仍需依意見修改）。 
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5 主席結論 
1. 一般審查案共 22 案，核准 3 案、修正後核准 12 案、修正後複審 1 案、撤案 1 案，其餘

5 案未討論列入下次加開會議。 
 
6 會成。 
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