
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 A061 次會議決議案執行情形報告表 

開會日期：105 年 12 月 27 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 16 位(含主席)：外聘委員 9 位/女性委

員 6 位。 
－非醫療委員代號為 B、C、G、O、P。 
－機構外委員代號為 A、B、D、G、L、M、N、O、P。 
－吳尚殷委員聲明為實質變更案件編號 AB-CR-104-050、

AB-CR-105-003、A-BR-104-032、A-BR-104-062、
AB-CR-103-032、A-BR-104-032、A-BR-105-035、AB-CR-104-071
之共同主持人，故迴避討論與表決。 

依決議辦理 
 

 

第一人體研

究倫理審查

委員會 
 

二 確認第 A061 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 6 件人體研究計畫提會討論： 
1 件同意 
(大會編號：A061-4) 
6 件擬請計畫主持人依決議事項修正後同意 
(大會編號：A061-1、A061-2、A061-2、A061-5) 
1 件不同意 
(大會編號：A061-6) 
 

依決議辦理 第一人體研

究倫理審查

委員會 
 

四 審核臨床試驗實質變更案件，共  10 件： 

本會編號 修正類型 修正次數 決議 

AB-CR-104-050 實質 2 同意 

AB-CR-105-003 實質 4 同意 

A-BR-104-032 實質 6 同意 

A-BR-104-062 實質 2 同意 

AB-CR-103-032 實質 11 同意 

依決議辦理 第一人體研

究倫理審查

委員會 
 



AB-CR-103-041 實質 5 同意 

A-BR-104-036 實質 7 同意 

A-BR-103-007 實質 1 同意 

A-BR-103-035 實質 1 同意 

AB-CR-104-071 實質 2 同意 
 

五 報告事項： 

1.有關本會 105 年 11 月份審查作業時效統計結果，提會報備。 
【決議】同意核備。 

2.人體研究計畫變更案(105.11.18~105.12.26 止共計  19 案)： 
【決議】同意核備。 

3.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(105.11.18~105.12.26 止共計  4 案)： 
【決議】同意核備。 

4.簡易審查報備案(105.11.18~105.12.26 止共計  23 案，逕予撤案： 
0 案)： 
【決議】同意核備。 

5.免審審查報備案(105.11.18~105.12.26 止共計  2 案)： 
【決議】同意核備。 

6.期中報告(105.11.18~105.12.26 止共計  40 案，含審查通過  0 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 
(105.11.18~105.12.26 止共計  19 案；含審查通過  17 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 11 月暫時停止受理新研究案之名單(105.11.18~105.12.26 共

計  39 案)： 
【決議】同意核備。 

9.恢復受理新研究案之名單(105.11.18~105.12.26 共計  2 案)： 
【決議】同意核備。 
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六 提案討論： 

(一) 關於「人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫」相關事宜與問題。 
【說明】                                                  

1. 衛生福利部於 105 年 4 月 14 日修正新增發布「人體試驗管

理辦法第 3-1 條」。 
條文內容 

醫療機構為治療危及生命或嚴重失能，且國內尚無具有療效

之藥品、醫療器材或醫療技術可資適用之特定病人，得就經

中央主管機關核准，且累積相當安全數據之人類細胞治療人

體試驗，擬訂附屬計畫，連同已核准之原人體試驗計畫影

本，依本法第七十八條第三項規定審查通過後，向中央主管

機關申請核准使用於符合相當適應症而未能符合原人體試

驗受試者資格者。 
醫療機構得向前項特定病人收取費用，不適用第十一條規

定。但其收取之費額，以足資處理、製造、取得、運送或貯

存該特定病人施行人類細胞治療所需藥品、醫療器材或醫療

技術之費用為限。 
醫療機構不得假藉施行附屬計畫名義，施行常規醫療；亦不

得違反經核准附屬計畫內所定收費規定，向特定病人收費。 
第一項附屬計畫，應載明下列事項： 
一、原因、目的。 
二、方法：包括特定病人之條件、收納方式、人數、實施方

式、期間與進度、追蹤及必要之復健計畫。 
三、可能引起之損害及其救濟措施。 
四、收費者，其費用之成本分析、項目及金額；有補助者，

其補助方式或金額。 
前項第二款特定病人之收納人數，不得超過原人體試驗受試

者人數。 
附屬計畫主持人為原人體試驗計畫主持人；其受試者同意

書、計畫之公開、審查、迴避、查核、處分或終止、保存、

通報、資料之銷毀或再利用及發表或宣傳，依本法及本辦法

相關規定辦理。 
【申請程序】 
根據人體試驗管理辦法第 3-1 條規定，人體試驗附屬計畫提出

後，應先通過倫理審查委員會之審查，再提請中央主管機關

邀集專業團隊進行審核，經倫理審查委員會及中央主管機關

審核通過之附屬計畫才可以開始收納受試者。 
【其他相關問題】 

1. 附屬計畫是否應繳交結案報告？所得數據可否納入原人體

試驗結果分析，或用於可能之查驗登記？ 
附屬計畫為人體試驗，應依醫療法第 80 條第 2 項之規定繳

交結案報告，且附屬計畫所得之所有數據皆不得納入原人
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體試驗療效結果分析，亦不得作為後續查驗登記之療效資

料，但安全性數據可列為參考資料。 
2. 參與附屬計畫時，若需要救濟、罰則等，處理方式為何？

比照醫療法規定？ 
附屬計畫亦屬人體試驗的一種類型，適用醫療法及人體試

驗管理辦法，因此參與附屬計畫之救濟方式與一般人體試

驗相同，由試驗委託者或醫療機構負責補償。此外，人體

試驗管理辦法 3-1 條第四項亦規定，附屬計畫須載明可能

引起之損害及其救濟措施，以維護附屬計畫參與者權益。

至於附屬計畫執行時若發生違反規定之情形，將依據醫療

法及人體試驗管理辦法處理。 
 人類細胞治療產

品人體試驗 
人類細胞治療產
品人體試驗附屬

計畫 
恩慈療法 

管理
單位 TFDA TFDA 醫事司 
定義 係指使用取自人類

自體（autologous）
或同種異體
（allogeneic）的細
胞，施用於病人，
以達到疾病治療或
預防的目的。 
異種異體
（xenogeneic）之細
胞治療不在此基準
範圍內規範。 

為了治療病況已危
及生命或嚴重失
能，且國內尚無適
當醫療方法，亦未
能符合我國已核准
之人類細胞治療人
體試驗參加資格的
特定病人。 

係指病情危急或重
大之病人，其於國
內無任何可替代藥
品供治療，或經所
有可使用的治療仍
沒有反應、疾病復
發，或為治療禁忌
等，而申請使用經
科學性研究，但全
球未核准上市之試
驗用藥，廠商同意
無償提供藥品者。 

適用
範圍 

依據申請者執行的
臨床前試驗結果或
國內外研究成果及
人體實際使用經
驗，預測此人類細
胞治療產品使用於
人體之安全性及療
效較現行之治療方
法更為優異，或此
產品配合現行療法
使用，預期可提升
治療之效果。 

附屬計畫之受試者
應是與原人體試驗
具有相當適應症，
但未能符合原人體
試驗受試者納入資
格者。 

國內沒有進口、國
內沒有註冊、非衛
生主管機關同意之
適應症使用範圍 

申請
條件 

與一般藥品臨床試
驗的規範邏輯是一
樣的，都是隨著試
驗的進展（第 1、
2、3 期），對於細
胞產品規格的建立
與製造程序之管控
的要求，逐漸趨於
嚴謹。 

正進行主計畫之試
驗，且必須已完成
第 1 期人體試驗，
所累積數據已顯示
研究中之產品具相
當安全性。 

必須已完成第 1 期
正常人的人體臨床
實驗，無重大副作
用者，以及第 2 期
臨床試驗有效且安
全者。 

程序 先向財團法人醫藥
品查驗中心申請諮
詢→醫院 IRB 審核

主計畫需已於主管
機關通過→向 IRB
申請附屬計畫通過

科部同意→醫院
IRB 審核→醫院院
長同意→醫院藥劑



→『台灣藥品臨床
試驗資訊網』登錄
後→7日內向衛生
福利部食品藥物管
理署提出申請 
備註：申請原則與
申請藥品臨床試驗
計畫程序相同，可
平行送審（至衛福
部與醫院 IRB）之
作業方式。 

→主管機關申請 
備註：主計畫與附
屬計畫不可同時提
出申請；附屬計畫
不可平行向衛福部
及 IRB 提出申請，
須得到 IRB通過後
才能向衛福部提出
申請。 

部發文至衛福部申
請 

費用 不能收費(根據人
體試驗管理辦法第
3 條) 

可收費(僅限於足
夠用已處理、製
造、取得、運送或
貯存該特定病人施
行人類細胞治療所
需藥品、醫療器材
或醫療技術之費用
為限)，但費用不得
為研發費用，亦不
得包含診療、住
院、門診、檢查、
檢驗等費用(根據
人體試驗管理辦法
第 3-1 條) 

廠商同意無償提供
藥品 

案例 1. 經由區域動脈投
予具肝癌專一性
之 T 細胞治療末
期肝癌之第 I/II
期免疫療法之人
體試驗 

2. 利用自體脂肪幹
細胞(ADSC)腦
部移植治療陳舊
性腦中風病人。 

3. 使用自體皮膚纖
維母細胞移植技
術於皮膚傷口、
疤痕及其他皮膚
缺陷疾病來填
補。因凹洞疤痕
之治療，目前所
使用的磨皮手術
之過程修復期太
長，且容易色素
沉澱，患者無法
接受，且效果不
盡理想。另外玻
尿酸、膠原蛋白
之治療無法有足
夠的力道支撐凹
洞洞口，且維持
時間太短，不易
達到效果。而飛
梭雷射之治療也
如同磨皮一樣，
皆須多次重複治

暫無人申請。 
 
舉例：主試驗之受
試者納入條件為無
腦部轉移之肺癌，
而附屬計畫用於罹
患肺癌，但已有腦
部轉移之受試者。 

1. 肆虐西非的伊波
拉病毒，感染人數
超過 2000 人，更
有超過 5 成的死
亡率，而 2 位在西
非進行人道醫療
的美國醫師遭感
染，回國後立刻施
打尚在動物實驗
階段的疫苗。 

2. 曾接受過二合一
療法但失敗的 C
肝病友，接受利用
蛋白酶抑制劑
DAA-boceprevir 
(三合一療法)治
療 C 型肝炎。 



療，且修復期太
長。 

【決議】 
1. 請委員了解新增條文內容，以因應未來可能提出之審查案

件形式。 

七 散會：當日 14:36   

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。     


