
國立成功大學醫學院附設醫院  第一人體研究倫理審查委員會 
105 年度第 A058 次會議決議案執行情形報告表 

開會日期：105 年 10 月 04 日                                            頁次：1 

案次 決議案摘要 執行情形 辦理單位

一 確認達開會法定人數(其中含外聘與女性委員至少 1 人)及有否為共

同主持人等應利益迴避討論之委員。 

－確認到達開會法定人數共 17 位(含主席)：外聘委員 8 位/女性委

員 8 位。 
－非醫療委員代號為 A、D、F、L、Q。 
－機構外委員代號為 A、D、E、F、L、N、P、Q。 
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二 確認第 A057 次會議決議內容及執行情形。 
【決議】照案通過 

依決議辦理 第一人體研

究倫理審查

委員會 

三 審核人體研究計畫案： 

本次會議計有 2 件人體研究計畫提會討論： 

2 件擬請計畫主持人依決議事項修正後同意 

(大會編號：A058-1、A058-2) 
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四 審核臨床試驗實質變更案件，共 12 件： 

本會編號 修正類型 修正次數 決議 

A-BR-101-072 實質 10 同意 

A-BR-103-059 實質 2 同意 

A-BR-103-075 實質 6 同意 

A-BR-101-167 實質 7 同意 

A-BR-105-029 實質 1 同意 

AB-CR-104-068 實質 7 同意 

AB-CR-102-007 實質 7 同意 

AB-CR-103-043 實質 4 同意 

A-BR-105-007-T 實質 1 同意 

AB-CR-105-003 實質 3 同意 
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AB-CR-103-037 實質 3 同意 

AB-CR-105-010 實質 3 同意 
 

五 報告事項： 

1.有關本會 105 年 8 月份審查作業時效統計結果，提會報備。 

【決議】同意核備。 

2.C-IRB 副審案已書面審查通過，擬提會核備之人體試驗計畫案：

共 5 案 

(1) 針對晚期或復發性胃癌及胃食道接合處癌受試者，比較

Nimotuzumab 與 Irinotecan 合併治療相較於 Irinotecan 單一

治療作為第二線治療的一項隨機分配、開放性、日本─韓

國─臺灣合作進行的第 3 期試驗(AB-CR-105-037) 

計畫主持人：顏家瑞 醫師(內科部) 

此計畫案業經中國醫藥大學附設醫院於 105 年 7 月 29 日核

准執行，於 105 年 9 月 1 日向本會提出申請，並於 105 年 9

月 7 日完成書面審查通過，耗費審查天數：5 天。 

【決議】照案通過。 

 

(2) 有關多發性骨髓瘤病患之表現、治療模式與結果之一項全

球性、前瞻性、非介入性、觀察性試驗 – INSIGHT MM 試

驗 (AB-CR-105-035) 

計畫主持人：陳彩雲 醫師(內科部) 

此計畫案業經國立臺灣大學醫學院附設醫院於 105 年 8 月

11 日核准執行，於 105 年 9 月 12 日向本會提出申請，並於

105 年 9 月 20 日完成書面審查通過，耗費審查天數：6 天。 

 【決議】照案通過。 

 

(3) 一項針對 ALK 陽性晚期肺癌病患使用 Brigatinib 

(AP26113) 對比 Crizotinib 的第 3 期、多中心、開放標示

試驗 (AB-CR-105-038) 

計畫主持人：蘇五洲 醫師(內科部) 

此計畫案業經台北榮民總醫院於 105 年 8 月 12 日核准執行，

於 105 年 9 月 14 日向本會提出申請，並於 105 年 9 月 21 日

完成書面審查通過，耗費審查天數：5 天。 

【決議】照案通過。 
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(4) LY3314814 用於輕度阿茲海默症失智症病患的一項隨機分

配、雙盲、安慰劑對照與延遲開始試驗(DAYBREAK 試驗) 

(AB-CR-105-039) 

計畫主持人：白明奇 醫師(神經部) 

此計畫案業經財團法人私立高雄醫學大學附設中和紀念醫院

於 105 年 7 月 26 日核准執行，於 105 年 9 月 19 日向本會提

出申請，並於 105 年 9 月 22 日完成書面審查通過，耗費審查

天數：4 天。 

【決議】照案通過。 

 

(5) 一項多中心、隨機分配、賦形劑對照、試驗主持人盲性、

平行分組試驗，評估 NP000888 治療斑塊型乾癬和甲乾癬

受試者的療效及安全性 (AB-CR-105-041) 

計畫主持人：楊朝鈞 醫師(皮膚部) 

此計畫案業經臺北醫學大學附設醫院於 105 年 8 月 26 日核准

執行，於 105 年 9 月 21 日向本會提出申請，並於 105 年 9 月

30 日完成書面審查通過，耗費審查天數：6 天。 

【決議】照案通過。 

 

3.人體研究計畫變更案(105.08.29~105.10.03 止共計 21 案)： 
【決議】同意核備。 

4.臨床試驗不良事件及安全性報告 
◎國內/國外其他醫院安全性報告及非預期相關(SUSAR)之安全

性報告(附件三) 
◎本院安全性報告(105.08.29~105.10.03 止共計 4 案)： 

【決議】同意核備。 

5.簡易審查報備案(105.08.29~105.10.03 止共計 13 案，逕予撤案： 

0 案)： 

【決議】同意核備。 

6.期中報告(105.08.29~105.10.03 止共計 36 案，含審查通過 36 

案，延期繳交共 0 案) 

【決議】同意核備。 

7.結案報告/終止撤回申請(105.08.29~105.10.03 止共計 16 案；含

審查通過 14 案，申請終(中)止、撤案共 2 案，暫停共 0 案，

延期繳交共 0 案)： 

【決議】同意核備 

8.105 年 08 月暫停受理新案(105.08.29~105.10.03 共計 61 案) 

【決議】同意核備 

9.恢復受理新案名單受理新研究案之名單(105.08.29~105.10.03 共



計 19 案) 

【決議】同意核備 

10.試驗偏離事件(105.08.30~105.10.03 止共計 18 案)： 

本會編號 個案編號 發生日期 審查通過 決議 

AB-CR-104-063 610040003 105.05.16 105.07.21 同意核備 

A-BR-101-072 61-576-0003 105.02.16 105.07.28 同意核備 

A-BR-104-014 86202 105.06.24 105.08.08 同意核備 

AB-CR-104-023 
45030003/10

8093 

105.06.16
105.08.08 同意核備 

A-BR-103-005 
AS211-001 105.06.16

105.08.15 同意核備 
AS211-018 105.06.06

AB-CR-104-039 
BN04230000

3 

105.06.30
105.08.15 同意核備 

A-BR-102-010 132200004 
103.08.27

105.08.22 同意核備 

HR-98-085 
13651005 103.07.19

105.08.31 同意核備 
13651006 103.07.09

AB-CR-104-063 

610040003 105.07.22

105.08.31 同意核備 610040003 105.08.05

610040005 105.08.22

BR-100-059 
14001007 105.04.11

105.08.31 同意核備 
14001012 105.04.11

AB-CR-104-023 
45030002/ 

107196 

105.05.30
105.08.31 同意核備 

AB-CR-104-023 
450300001/1

07141 

105.04.28
105.08.31 同意核備 

AB-CR-104-022 

100803 105.01.26

105.08.31 同意核備 

105.01.27

105.02.24

100802 104.12.19

105.01.01

105.03.26

AB-CR-103-032 952-0005 105.08.17 105.08.31 同意核備 

AB-CR-104-063 610040006 105.08.26 105.09.07 同意核備 

AB-CR-104-026 1402003 105.06.21 105.09.07 同意核備 



AB-CR-103-034 E7402311 104.08.15 105.09.07 同意核備 

A-BR-104-043 34100011 105.09.05 105.09.29 同意核備 

11.經國家衛生研究院醫學研究倫理委員會審查通過，以書面審查

核備通過之人體試驗計畫案：共計 1 案： 
(1) 多中心前瞻性研究評估以第一線抗生素治療早期幽門螺旋

桿菌陽性胃單純原發瀰漫性大 B 細胞淋巴瘤之療效和其相

關預後標記(A-BR-105-051-T) 
計畫主持人：陳立宗 醫師(內科部) 
此計畫案業經國家衛生研究院醫學研究倫理委員會104年12
月 31 日核准執行(編號：EC1040906-E)，於 105 年 8 月 31
日向本會提出申請，經本會於 105 年 9 月 29 日書面審查通

過。 
【決議】照案通過。 

12.本會會單位正式更名為「人體研究倫理審查委員會」，提請大

會報告。 

【說明】 

1. 配合「人體研究法」及衛生福利部「人體研究倫理審查

委員會組織及運作管理辦法」，經 105 年 9 月 1 日第 330

次院務會議通過本會更名為「人體研究倫理審查委員

會」，以符合實際的審查範疇。 

2. 本會主任委員、委員、行政人員、軟硬體設備等所受之

規範不變，持續銜接所有審查、追蹤、稽核、代審等業

務，皆延續現有作法，外部來文若是使用舊名稱，本會

仍是接受。 

3. 目前 SOP、內部使用及外部公開的申請表單等相關範

本，尚在改版中，本會承認所有舊有名稱的文件。 

【決議】照案通過。 

 

六 提案討論： 

(一) 討論受試者同意書之受試者簽署日期與主持人簽署日期不一

致，是否有疑義或須要求簽署同一日。 

【說明】  
本會委員建議因簽名日期涉及形式告知或實質告知，日期不

一致視為瑕疵，依法在民事上具有效果，刑事上負有責任，

是否需要發全院公告提醒主持人注意簽署日期一致，提至第

70 次行政會議討論。 
【第 70 次行政會議決議】 
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就主持人與受試者在受試者同意書簽署日期不一致時，在合

理時效範圍中，均可認定為有效力之簽署，但就合理範圍的

認定，則依個案討論，因此無須發全院公告提醒主持人簽署

日期一致之相關事宜，以避免造成困擾。 
【決議】 
告知同意的重點是要以適當的方式及有足夠的時間讓受試

者充分的考慮，最好的狀態是主持人簽署日期是在受試者之

前，若主持人及受試者為同一天簽署，會讓人質詢是否有足

夠時間讓受試者考量，在合理時效範圍中，均可認定為有效 

 

(二) 送審文件之中文摘要內夾雜英文專業名詞或英文縮寫，以致委

員審閱困擾，請討論是否要求要全面中文化。              

【說明】 
1. 中文摘要夾雜英文專業名詞或英文縮寫且未輔以中文說

明，導致委員審閱不易理解，是否需請計畫主持人更新中

文摘要。 
2. 初審委員確認計畫主持人回覆之審查意見及中文摘要

後，建議是否以此案為例，請本會授權幹事：於新收文件

時，若發現中文摘要及 ICF 未有中文(而僅有英文或縮

寫)，即可退件，請計畫主持人修正後再送件，請討論。 
【第 70 次行政會議決議】 

若中文摘要內容導致委員審查時不易理解，請審查委員個別

發出意見，要求主持人修正其內容，另外幹事在新收文件

時，只需確認文件完備即可。 
【決議】 
若中文摘要內容導致委員審查時不易理解，請審查委員個別

發出意見，要求主持人修正其內容，另外幹事在新收文件時，

只需確認文件完備即可。 

 

(三) 「受試者懷孕伴侶懷孕追蹤同意書」其簽名欄位以“受試者簽

名”呈現是否合宜，是否會誤解為是該案之受試者。 

【說明】 
1. 因委員在 A057 會議提出在「受試者懷孕伴侶懷孕追蹤同

意書」中，簽名欄位名稱為“受試者簽名”是否會造成誤

解，一般所謂受試者通常會是指參與主試驗之受試者，為

避免造成混淆，是否建議將此類同意書之簽名欄位修改為 
“懷孕伴侶簽名”較為合宜，亦需同步修正同意書首頁之受

試者相關資料，以避免產生誤解。 
2. 經彙整送審案件之「受試者懷孕伴侶懷孕追蹤同意書」之

簽名欄位名稱如下： 
 

受試者資料欄位 簽名欄位 



受試者姓名： 
性別： 
出生日期： 
病歷號碼： 
通訊地址： 
連絡電話： 

受試者簽名： 

已參加本試驗之受試者姓名：

懷孕伴侶簽名： 
懷孕伴侶姓名： 
懷孕伴侶簽名： 

× 已參加本試驗之受試者姓名：

懷孕伴侶簽名： 
3.目前本會尚無標準範本供主持人下載使用，日後若有類似

之同意書，經第 71 次行政會議討論後，建議如下： 
(1) 因此份同意書的主體為受試者的懷孕伴侶，在同意書首

頁有關基本資料的部份，請將“受試者”修改為“懷孕伴

侶”。 
(2) 在同意書適當之位置，加註參加主試驗之受試者姓名，

以利與案件能有所連結。 
(3) 懷孕伴侶之個資保護實屬廠商之責任，故請廠商補充說

明相關補償責任於同意書中。 
(4) 在同意書之簽名欄，請將“受試者”修改為“懷孕伴侶”。 

【第 71 次行政會議決議】 

1. 有關「受試者懷孕伴侶懷孕追蹤同意書」，因目前本會尚

無標準範本供主持人下載使用，日後若有類似之同意書，

可建議修改如下： 

(1) 因此份同意書的主體為受試者的懷孕伴侶，在同意書首

頁有關基本資料的部份，請將“受試者”修改為“懷孕

伴侶”。 

(2) 在同意書適當之位置，加註參加主試驗之受試者姓名，

以利與案件能有所連結。 

(3) 懷孕伴侶之個資保護實屬廠商之責，故請廠商補充說明

相關補償責任於同意書中。 

(4) 在同意書之簽名欄，請將“受試者”修改為“懷孕伴

侶”。 
【決議】依行政會議之建議進行相關同意書之修正。 

 

七 個案討論 

(一) 針對內科部某醫師所提 AB-CR-102-006 一案，期中報告審查委

員對於受試者同意書之簽署及受試者是否需簽署修改後的同

意書有疑義，建議提會討論。 

    【說明】 

(1)此案有受試者同意書內無受試者本人之簽名或指印，有受
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試者之子於有同意權人欄位簽名。依主持人說明，該受試

者不識字，無教育程度，而由家屬全權決定，故未請受試

者蓋手印。此份同意書是否具效力，相關研究人員是否需

再受教育訓練，請討論。 

(2)此案 V2.2 版同意書於 2016/05/30 通過，於 2016/06/06 同

意參與試驗之受試者簽署 V2.2 版，但 2016/6/23 完成試驗

之受試者未補簽署 V2.2 版，似有疑義，建議討論。 

【決議】 

1. 依意見回覆說明，“病人不識字，無教育程度，於說明同

意書時由家屬全權決定”，請說明在知情同意過程中，受

試者本身是否同意參與本試驗，而非全權由家屬決定。 

2. 01-006 方○美，請說明受試者退出試驗的時間，並檢附相

關佐證文件(例如：病歷記錄)，若無相關佐證文件，則需請

受試者補簽 v2.2 版同意書。 

3. 主持人須完成研究倫理訓練 1 小時，待學分補齊後，方可

恢復受理新案資格。 

  

八 散會：當日 14:00 
  

註：本表採例行性方式填表，請於每月二十四日前彙送秘書室。     


