
天主教輔仁大學附設醫院 

109 學年度第 1次人體研究倫理審查委員會會議紀錄 

     

時  間：2020 年 09 月 02 日下午 14 時 00 分 

地  點：輔仁大學附設醫院 14F 第一會議室 

主  席：劉宜釗主任委員                    

記    錄：蔡蕓鍹秘書、陳彥霈 

出  席：江福田副院長、劉宜釗主委、王裕仁委員、蔡佳穎委員、劉錦隆

律師、黃譓宇委員、洪萬六神父 

列  席：江福田副院長、蔡蕓鍹秘書、趙克耘治療師、朱培倫醫師、陳彥

霈 

請  假：莊豐賓委員、連群委員、羅若玲委員 

  

壹、 主席致詞：  

一、 工作人員確認會議有效人數：委員應到 9 人，目前已到 6 人，實到

人數已超過二分之一，含院外委員、醫療委員、非醫療委員各 1 人

以上，且無單一性別，符合召開會議有效人數，宣佈會議開始。 

二、 委員會督導副院長-江福田副院長。 

三、 宣讀利益迴避原則。 

下列情形應利益迴避不得參與審查： 

(a) 為受審研究計畫之主持人、協同主持人或委託人。 

(b) 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內

之姻親或曾有此關係。 

(c) 與受審研究計畫委託廠商有聘僱關係。 

(d) 有具體事實，足認為有偏頗之虞。如：自覺無法保守秘密者；

牽涉到潛在的競爭計畫案，獲取經費或專利的資訊可能提供

不公平的競爭利益；或個人的偏見可能會妨礙自己中立的判

斷等。 

(e) 其他經審查會決議應予迴避。 

四、 主委開場 

    IRB 將在今年 10 月初進行實地查核評鑑，預計排定在 10 月 5

日至 8 日其中一天，目前還未有確定日期，希望院內委員能夠盡量

排空參與。 
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貳、 確認上次會議紀錄與進度追蹤： 

一、 審查案件 

案由 決議 執行情況 

1. 案件編號
FJUH109001 

修正後核准，修正部分是請計畫修正兒

童版同意書字句。 

該計畫於 2020/08/19 修正，行政

審查無誤，已進行簽函流程。 

2. 案件編號
FJUH109009 

請原審委員進行再次審查。 

(1) 原審委員已確認完畢，並且已

提供核准版本文件供主持人

使用。 

(2) 版本資訊(2020/08/17 核定)： 

 FJUH109009(V1-20200505)_肺

癌基因_研究計畫書 

 FJUH109009(V1-20200505)_受

試者同意書(研究受訪者版) 

3. 案件編號
FJUH109017 

(1) 問卷部分將識別個人身分以研究編

號呈現。 

(2) 問卷文字使用宜使用較為中性字句。 

(3) 同意書需加註內容如下：如在填寫問

卷過程，有任何不適可向學校學輔中

心或是醫院等相關資源進行諮詢輔

導。 

(4) 此案修正後，提交給原審委員進行審

查。 

目前申請案已由原審委員審查完

畢並核准。 

4. 案件編號
FJUH109019 

(1) 請主持人回覆若受試者於分組上有

不適應之處，計畫會如何解決?以及

以上是否有臨床評估之基準依據。 

(2) 此案經變更完畢，回到大會審查，同

時請主持人列席報告。 

回應如下： 

 案件編號 FJUH109019 回覆： 

標題: 使用神經調控呼吸模式做為急性呼吸窘迫症候群之肺保護策略 

委員意見一: 因貴計畫中有進行分組部分，想請教若受試者於分組上有不適

應之處，會如何解決? 
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主持人書面答覆、共同主持人列席答覆 : 

NAVA 鼻胃管與一般常規使用之鼻胃管在長度、軟硬、粗細無「明顯」差異

性，而 NAVA 鼻胃管除了具備一般鼻胃管之灌食功能外，還具備測量橫膈肌

驅動的膈神經電位之功能，讓臨床人員能有更多呼吸參數可判讀病人狀態。 

NAVA 模式之優點為增加病人與呼吸器之同步性。「據本團隊實際照護經驗，

尚未遇到有明顯不適應或不良反應之情形，而參照相關參考文獻，也沒有報

導指出有適應不良的案例，而對於 ARDS 病人治療效果的評估，也正是本團

隊想藉由本次臨床試驗求得的答案。 

若受試者有不適應之情形，每一台受試者使用的呼吸器都有「預設安全備用

通氣」模式(backup mode)能使用，在 NAVA 模式下無法與病人配合時「呼吸

器」會自動切換至「backup mode」，而「backup mode」與常規使用之呼吸器

模式「設定值」相同，本團隊人員會藉由呼吸器的歷史紀錄來判斷病人是否

有顯著不適應之反應，如出現顯著不適應反應時會召集本團隊成員，共同討

論是否終止該個案之收案。 

委員意見二: 以及以上是否有評估之基準等依據? 

主持人書面答覆、共同主持人列席答覆 :  

「目前並無相關的照護指引可供參考，基本團隊討論後，設定若呼吸器同

NAVA mode 自動切換至 backup mode 符合以下條件時，視為不適應。 (1) 

NAVA mode 自動切換至 backup mode 經排除後依舊每班超過 4 次、(2)NAVA 

mode 自動切換至 backup mode 經每日累計超過 10 次。」每個班別會由團隊

進行評估。 

二、 行政部分 

案由 決議 執行情況 

IRB Q&A 為因應評鑑，建議於近期建置。 

已於官網建置完畢。 

https://www.hospital.fju.edu.tw/Re

search?FuncID=RD0050 

輔導紀錄 
建議於近期蒐集前期或是近期相關輔導

紀錄。 

電子檔及紙本輔導紀錄已建置完

成。資料於附件一。 

快速審查機

制 

(1) 進行快速案件審查前，建議先建置相

關標準作業程序。 

(2) 先搜尋相關資料包含速件審查收費

標準、委員審案費用、臨時會議開銷

目前已蒐集其他醫院資訊，附件

二有 PPT 資訊。 

https://www.hospital.fju.edu.tw/Research?FuncID=RD0050
https://www.hospital.fju.edu.tw/Research?FuncID=RD0050
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等收入支出相關資料。 

參、 報告事項： 

一. 本院截至 2020/08/17，受理案件數：67 案。 

二. 審查會接受本(109)年度人體研究倫理審查委員會定期查核作業，謹訂

於 10 月 5 日至 10 月 8 日至本審查會進行實地查核。 

三. 已申請加入財團法人醫藥品查驗中心之 CIRB。 
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四. 院內審查案件(人體研究新案(一般審查))：共計 15 案。 

新案(簡審)序號 1(附件碼：03) 

案件編號 FJUH109019 

科別 輔仁大學附設醫院急重症醫學部 

計畫主持人 劉偉倫 

計畫名稱 使用神經調控呼吸模式做為急性呼吸窘迫症候群之肺保護策略 

審查結果 複審：修正後核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

投票結果 核准：3 票、修正後核准：3 票、修正後複審：0 票、不核准：0 票。 

大會決議 

修正後核准，請主持人明確將受試者不適應時之解決方式等，寫入

受試者同意書中，更新文件後請提供原審委員進行審查。審查後若

無誤即核准。 
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新案(一般)序號 2(附件碼：04) 

案件編號 FJUH109022 

科別 輔仁大學附設醫院腎臟科 

計畫主持人 朱培倫 

計畫名稱 先驅型研究-人工智能在醫學影像判讀中的應用 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 6 個月一次。 

最後版本 
 FJUH109022(V3-20200817)_研究計畫書 

 FJUH109022(V1-20200720)_個案報告表 

投票結果 核准 5 票、修正後核准 1 票 

大會決議 核准通過 

主持人列席答覆關於保護受試者之措施。 

委員會建議：宜遵循個資法以及歐盟的 GDPR 的精神，務必確保去辨識化並按照既定流

程執行。畢竟收案人數較多，攸關於病患個資安全。 

新案(一般)序號 4(附件碼：06) 

案件編號 FJUH109018 

科別 輔仁大學附設醫院急重症醫學部 

計畫主持人 劉偉倫 

計畫名稱 肺臟脂質代謝異常對於急性呼吸窘迫症的臨床重要性 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109018(V3-20200723)_受試者同意書 

 FJUH109018V1-20200504)_計劃書 

 FJUH109018(V1-20200504)_中英文摘要 

投票結果 核准 6 票 

大會決議 核准通過 
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新案(一般)序號 5(附件碼：07) 

案件編號 FJUH109035 

科別 輔仁大學附設醫院檢驗醫學科 

計畫主持人 李麗娜 

計畫名稱 
特發性肺纖維化病人粒線體 DNA 之突變與血漿粒線體 DNA 量-前

導研究 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109035(V2-20200806)_受試者同意書(檢體版)  

 FJUH109035(V2-20200806)_研究計畫書 
 FJUH109035(V1-20200701)_個案報告表 

 FJUH109035(V1-20200618)_中英文摘要 

投票結果 核准 6 票 

大會決議 核准通過  

 

新案(一般)序號 6(附件碼：08) 

案件編號 FJUH109037 

科別 輔仁大學附設醫院骨科 

計畫主持人 徐得愷 

計畫名稱 關節鏡韌帶修補和復健訓練對功能性踝關節不穩定效果評估 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109037(V1-20200630)_計劃書 

 FJUH109037(V1-20200703)_中英文摘要 

 FJUH109037(V1-20200630)_受試者同意書 

 FJUH109037(V1-20200630)_個案報告表 

 FJUH109037(V1-20200630)_個案報告表問卷及量表 

投票結果 核准 6 票 

大會決議 核准通過 

 

新案(一般)序號 7(附件碼：09) 
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案件編號 FJUH109043 

科別 輔仁大學附設醫院神經醫學中心 

計畫主持人 邱浩彰 

計畫名稱 重症肌無力不同亞型之病患(AChR, MuSK)的血清免疫激素改變 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109043(V2-20200805)_研究計畫書-FJUH 

 FJUH109043(V2-20200805)_受試者同意書(檢體版)-FJUH 

 FJUH109043(V2-20200805)_中英文摘要 

 FJUH109043(V1-20200805)_肌無力症生活品質量表 

 FJUH109043(V1-20200626)_個案報告表範例 

 FJUH109043(V1-20200626)_ Cytokine 宣傳 

投票結果 核准 6 票 

大會決議 核准通過 

 

新案(一般)序號 8(附件碼：10) 

案件編號 FJUH109046 

科別 輔仁大學附設醫院胃腸肝膽科 

計畫主持人 何汶璁 

計畫名稱 抽菸對腸內菌相變化及代謝指標改變的影響(台灣研究) 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109046(V1-20200630)_研究計畫書 

 FJUH109046(V2-20200727)_受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109046(V1-20200701)_資料安全監測計畫 

 FJUH109046(V1-20200630)_中英文摘要 

投票結果 核准 1 票、修正後核准 5 票 

大會決議 

修正後核准，請於同意書第七項內容進行修正，將「及本研究目的

之相關領域內」刪除，因領域未作定義，在未來資料使用上容易有

不同解讀。 
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新案(一般)序號 9(附件碼：11) 

案件編號 FJUH109047 

科別 輔仁大學附設醫院胃腸肝膽科 

計畫主持人 郭震亞 

計畫名稱 

大腸癌篩檢民眾於接受鎮靜麻醉大腸鏡後至回診聽取最終報告前之

生活品質研究：即時性內視鏡光學診斷能否改善回診前之生活品

質？ 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109047(V2-20200811)_研究計畫書 

 FJUH109047(V1-20200811)__個案報告表 

 FJUH109047(V1-20200701)__中英文摘要 

 FJUH109047(V2-20200810)__受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109047(V2-20200810)_基本資料問卷 

 FJUH109047(V2-20200810)_世界衛生組織生活品質問卷 

 FJUH109047(V1-20200811)_醫院焦慮憂鬱量表 

投票結果 核准 6 票 

大會決議 核准通過 

 

新案(一般)序號 10(附件碼：12) 

案件編號 FJUH109048 

科別 輔仁大學附設醫院胃腸肝膽科 

計畫主持人 曾亮瑋 

計畫名稱 第四期大腸直腸癌接受標靶及化學治療之成果與腸道菌相之相關性 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109048(V2-20200727)_受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109048(V2-20200727)_資料安全監測計畫 

 FJUH109048(V1-20200629)_研究計畫書 

 FJUH109048(V1-20200629)_中英文摘要 

 FJUH109048(V1-20200629)_CRC microbiota study 問卷 

投票結果 核准 1 票、修正後核准 5 票 

大會決議 
修正後核准，請於同意書第七項內容進行修正，將「及本研究目的

之相關領域內」刪除，因領域未作定義，在未來資料使用上容易有
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不同解讀。 

 

新案(一般)序號 11(附件碼：13) 

案件編號 FJUH109049 

科別 輔仁大學附設醫院胃腸肝膽科 

計畫主持人 梁凱舜 

計畫名稱 第四期大腸直腸癌接受治療後其副作用與腸道菌相之相關性 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109049(V2-20200811)_研究計畫書 

 FJUH109049(V2-20200811)_受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109049(V1-20200811)_個案報告表範例 

 FJUH109049(V1-20200629)_中英文摘要 

 FJUH109049(V1-20200629)__資料安全監測計畫 

 FJUH109049(V1-20200619)_CRC microbiota study 問卷 

投票結果 核准 0 票、修正後核准 6 票 

大會決議 

修正後核准，請於同意書第七項內容進行修正，將「及本研究目的

之相關領域內」刪除，因領域未作定義，在未來資料使用上容易有

不同解讀。 

 

新案(一般)序號 12(附件碼：14) 

案件編號 FJUH109053 

科別 輔仁大學附設醫院骨科 

計畫主持人 陳勇璋 

計畫名稱 運動員大腿後側肌群拉傷後的超音波表現 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 
 FJUH109053(V2-20200810)_計劃書 

 FJUH109053(V1-20200703)_受試者同意書 

投票結果 核准 6 票，修正後核准 0 票 

大會決議 核准通過 
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新案(一般)序號 13(附件碼：15) 

案件編號 FJUH109055 

科別 輔仁大學附設醫院社區醫療部 

計畫主持人 李世代 

計畫名稱 
引用先進國家長期照護需求評估工具之嘗試,以北部某縣市的一群

失能者為例 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109055(V2-20200813)_計畫書 

 FJUH109055(V2-20200813)_同意書 

 FJUH109055(V1-20200708)_中英文摘要 

 FJUH109055(V1-20200708)_德國、日本、台灣評估量表 

投票結果 核准 3 票、修正後核准 3 票 

大會決議 

修正後核准，同意書內容第一項「實施期間自 109 年 8 月 1 日起….」

建議修正為「自 IRB 核准日起..」，修正過後請更新文件，提供給原

審委員查核，若無誤即核准通過。 

 

新案(一般)序號 14(附件碼：16) 

案件編號 FJUH109057 

科別 輔仁大學附設醫院感染科 

計畫主持人 李宜謙 

計畫名稱 
運用液相層析串聯式質譜技術監測並探討 micafungin 藥物之血中

濃度與治療 效果之關聯性 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109057(V1-20200701)_計畫書 

 FJUH109057(V2-20200731)_受試者同意書 

 FJUH109057(V1-20200701)_個案報告表 

 FJUH109057(V1-20200701)_摘要 

投票結果 核准 1 票、修正後核准 3 票、複審 2 票 

大會決議 

修正後核准，修正執行期間為「自 IRB 核准日起..」及因本案收案

年齡為 18 歲起，因臺灣的法定成年年齡是二十歲，為具有完全行為

能力之人。建議收案年齡修正 20 歲或是請說明研究需要納入未成年

人的原因。修正文件：計劃書、同意書。 
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新案(一般)序號 15(附件碼：17) 

案件編號 FJUH109062 

科別 輔仁大學附設醫院神經外 

計畫主持人 曾偉倫 

計畫名稱 
輕度頭部外傷學生之腦震盪後症狀與認知休息和復學品質之相關性

追蹤研究 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每年一次。 

最後版本 

 FJUH109062(V1-20200708)_研究計畫書 

 FJUH109062(V2-20200815)_中英文摘要 

 FJUH109062(V1-20200708)_附件-研究問卷 

 FJUH109062(V1-20200708)_資料安全監測計畫 

 FJUH109062(V2-20200815)_受試者同意書 

投票結果 修正後核准 6 票 

大會決議 

修正後核准，請主持人確認，因研究相關文獻背景參考年齡為 15-24

歲，但本案收案納入年齡為 13-24 歲而不是所附參考文獻之年齡

15-24 歲，是否有研究上的考量?請主持人進行說明。後續交由原審

委員審核，若無誤即核准通過。 

 

 



天主教輔仁大學附設醫院 

109 學年度第 1次人體研究倫理審查委員會會議紀錄 

 

五. 院內審查案件(人體研究新案(簡易審查))：共計 14 案。 

新案(一般)序號 16(附件碼：18) 

案件編號 FJUH109008 

科別 輔仁大學附設醫院呼吸治療組 

計畫主持人 姜承恩 

計畫名稱 肺部復原合併不同策略的震盪性呼氣正壓器使用之效益 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

最後版本 

 FJUH109008(V2-20200622)_OPER in PR_研究計畫書 

 FJUH109008(V2-20200622)_OPER in PR_受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109008(V1-20200513)_個案報告表 

 FJUH109008(V1-20200513)_中英文摘要 

大會決議 核備通過 

 

新案(一般)序號 17(附件碼：19) 

案件編號 FJUH109016 

科別 輔仁大學附設醫院神經外科 

計畫主持人 曾偉倫 

計畫名稱 
腦震盪患者工作品質的追蹤研究：症狀、處預方案（衛教與心律變

髝調整）、神經心理功能之影響 

審查結果 
 複審：核准。 

 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

最後版本 

 FJUH109016(V1-20200520)_計畫書 

 FJUH109016(V1-20200520)_中英文摘要 

 FJUH109016(V1-20200810)_受試者同意書(研究受訪者版) 

 

 

新案(簡審)序號 18(附件碼：20) 

案件編號 FJUH109020 
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科別 輔仁大學附設醫院眼科 

計畫主持人 陳幸宜 

計畫名稱 青光眼視神經病變之結構影像及功能之關係探討 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本  FJUH109020(V3-20200812)_計劃書 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 19(附件碼：21) 

案件編號 FJUH109021 

科別 輔仁大學附設醫院眼科 

計畫主持人 陳幸宜 

計畫名稱 
深度學習探討海德堡系統光電斷層掃描儀在青光眼視神經病變之診

斷率 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109021(V2-20200722)_研究計劃書 

 FJUH109021(V2-20200722)_同意書 

 FJUH109021(V2-20200722)_中英摘要 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 20(附件碼：22) 

案件編號 FJUH109024 

科別 輔仁大學附設醫院眼科 

計畫主持人 蔡佳穎 

計畫名稱 以人工智慧應用於光學同調斷層影像之高度近視判讀與預測 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 
 FJUH109024(V2-20200801)_研究計畫書 

 FJUH109024(V2-20200801)_中英文摘要 

大會決議 核備通過 
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新案(簡審)序號 21(附件碼：23) 

案件編號 FJUH109026 

科別 輔仁大學附設醫院放射腫瘤科 

計畫主持人 林恆宜 

計畫名稱 建構頭頸癌病人於放射治療中體重下降預測模型 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109026(V2-20200806)_研究計畫書 

 FJUH109026(V1-20200803)_ 受試者同意書 

 FJUH109026(V1-20200728)_個案報告表 

 FJUH109026(V1-20200728)_MNA 評估表 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 22(附件碼：24) 

案件編號 FJUH109030 

科別 輔仁大學附設醫院呼吸治療組 

計畫主持人 趙克耘 

計畫名稱 肺復原療程與胸腔液體含量相關性: 一年期觀察型研究 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109030(V2-20200803)_肺復原觀察_研究計畫書 

 FJUH109030(V1-20200623)_中英文摘要 

 FJUH109030(V1-20200623)_個案報告表 

大會決議 請轉為一般審查，須提供同意書進行審查 

新案(簡審)序號 23(附件碼：25) 

案件編號 FJUH109031 

科別 輔仁大學附設醫院放射腫瘤科 

計畫主持人 邱煜糅 

計畫名稱 建立電腦斷層模擬定位掃描儀之診斷參考水平及影像品質評估方法 



天主教輔仁大學附設醫院 

109 學年度第 1次人體研究倫理審查委員會會議紀錄 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109031(V2-20200724)_計畫書 

 FJUH109031(V1-20200729)_醫學教育與學術研究同意書 

 FJUH109031(V1-20200629)_中英文摘要 

 FJUH109031(V1-20200623)_個案報告表 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 24(附件碼：26) 

案件編號 FJUH109036 

科別 輔仁大學附設醫院護理部 

計畫主持人 鍾慧婷 

計畫名稱 綠色與光照環境對於血液透析病患之生心理效益 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109036(V1-20200630)_研究計畫書 

 FJUH109036(V1-20200630)_中英文摘要 

 FJUH109036(V1-20200630)_個案報告表 

 FJUH109036(V2-20200710)_受試者同意書 

 FJUH109036(V1-20200630)_簡式健康量表 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 25(附件碼：27) 

案件編號 FJUH109039 

科別 輔仁大學附設醫院骨科 

計畫主持人 張書豪 

計畫名稱 探討低碳飲食對於膝關節疼痛改善之評估 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109039(V1-20200629)_研究計畫書 

 FJUH109039(V2-20200729)__受試者同意書(研究受訪者版) 

 FJUH109039(V1-20200729)_個案報告表 

 FJUH109039(V1-20200730)_IKDC 問卷 

 FJUH109039(V1-20200730)_KOOSS ingeng Chinese 

 FJUH109039(V1-20200730)_WOMAC 問卷 

大會決議 核備通過 
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新案(簡審)序號 26(附件碼：28) 

案件編號 FJUH109040 

科別 輔仁大學附設醫院放射腫瘤科 

計畫主持人 王妙琪 

計畫名稱 
回顧性分析:以表觀擴散係數值做為影像生物標記以評估直腸癌手

術前放射治療之療效 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109040(V2-20200729)_研究計畫書 

 FJUH109040(V1-20200729)_個案報告表 

 FJUH109040(V1-20200729)_附件_醫學教育與學術研究同意書 

大會決議 核備通過 

 

新案(簡審)序號 27(附件碼：29) 

案件編號 FJUH109041 

科別 輔仁大學附設醫院神經內科 

計畫主持人 黃永銓 

計畫名稱 智慧化分析行動手機使用習慣對偏頭痛的影響 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109041(V2-20200728)_研究計畫書 

 FJUH109041(V2-20200728)_受試者同意書 

 FJUH109041(V2-20200728)_中英文摘要 

 FJUH109041(V1-20200630)_偏頭痛失能問卷第一版 

 FJUH109041(V1-20200630)_個案報告表 

大會決議 核備通過 

新案(簡審)序號 28(附件碼：30) 

案件編號 FJUH109042 

科別 輔仁大學附設醫院神經內科 

計畫主持人 張哲誠 
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計畫名稱 重症肌無力的腸道微生物叢以及代謝物組成變化 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109042(V2-20200724)_研究計畫書 

 FJUH109042(V2-20200724)_受試者同意書(檢體版) 

 FJUH109042(V1-20200724)__肌無力症生活品質量表 

 FJUH109042(V1-20200626)_院內計畫 Micro 受試者廣告文宣 

 FJUH109042(V1-20200626)_個案報告表範例 

 FJUH109042(V1-20200626)_中英文摘要 

大會決議 核備通過 

 

 

新案(簡審)序號 29(附件碼：31) 

案件編號 FJUH109054 

科別 輔仁大學附設醫院神經內科 

計畫主持人 張哲誠 

計畫名稱 前瞻縱貫性研究：重症肌無力的腸道微生物與代謝物組成改變 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109054(V1-20200706)_研究計畫書 

 FJUH109054(V1-20200706)_受試者同意書(檢體版) 

 FJUH109054(V1-20200706)_中英文摘要 

 FJUH109054_個案報告表範例 

大會決議 核備通過 

 

新案(簡審)序號 30(附件碼：32) 

案件編號 FJUH109059 

科別 輔仁大學附設醫院檢驗醫學科 

計畫主持人 黃綉茹 

計畫名稱 輔大醫院用血趨勢研究 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 
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核定版本 

 FJUH109059(V1.1-20200814)_研究計畫書 

 FJUH109059(V1.1-20200814)_中英文摘要 

 FJUH109059(V1-20200720)_個案報告表 

大會決議 核備通過 
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肆、 院內審查案件(人體研究新案(免予審查))：共計 1 案。 

新案(簡審)序號 31(附件碼：33) 

案件編號 FJUH109032 

科別 輔仁大學附設醫院護理部 

計畫主持人 張琬羚 

計畫名稱 輔大醫院之英語角落：護理師迎接國際化 

審查結果 複審：核准。/ 追蹤頻率：每 12 個月一次。 

核定版本 

 FJUH109032(V2-20200813)_研究計畫書 

 FJUH109032(V1-20200630)_中英文摘要 

 FJUH109032(V1-20200630)_招募廣告 

大會決議 核備通過 

 

伍、 討論事項： 

議題一、討論新增委員名單。 

說明： 

1. 本次委員人數預計新增至 12 人。 

2. 須符合醫療:非醫療為 2:1 以及:機構外需達 2/5，單一性別不得低於三分

之一。 

3. 目前本會專家諮詢團隊暨儲備委員名單，如下。 

姓名 科別 姓名 科別 

趙克耘 胸腔內科/呼吸治療組 李麗娜 檢驗醫學科/胸腔內科 

林于文 護理部 吳義勇 內科部/腎臟科 

闕可欣 護理部 李宜謙 感染控制部/感染科 

施以諾 職能治療學系(院外) 林子淦 外科部/神經外科 

楊博智 外科部/器官移植/肝病治療中心 沈秉杰 放射腫瘤科 

梁哲維 解剖病理科 劉偉倫 急重症醫學科 
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林育正 社區發展暨長期照護部/職業醫

學科 

黃其晟 外科/乳房外科(院外) 

陳思遠 醫療事務室/復健科   

決議：  

1. 招募委員部分先依程序進行公開招募徵選委員，待下次會議進行討論。 

議題二、報告-委員審查案件之費用說明。 

說明： 以下相關費用已參考北部地區各醫院及輔仁大學。 

1. 案件審查費：院內委員 1,000 元 / 院外委員 2,000 元。 

2. 修正案：院內委員 500 元 / 院外委員 1,000 元。 

3. 結案、期中、終止或中止：800 元。 

4. 預定每年七月及十二月進行費用提撥，以學年度上下學期作為區分。  

決議: 照案通過。 

陸、 臨時動議：無 

柒、 散會(16:41)               
                   

 



 

 


