
天主教輔仁大學附設醫院 

109 學年度第四次人體研究倫理審查委員會會議紀錄 

     

時  間：2021 年 01 月 06 日下午 14 時 00 分 

地  點：輔仁大學附設醫院 4F 4A001 室 

主  席：劉宜釗主任委員                   記錄：陳彥霈秘書 

出  席：劉宜釗主委、莊豐賓委員、連群委員、洪萬六神父、蔡佳穎委員、

黃譓宇委員、劉懿嫻律師(見習) 

列  席：蔡蕓鍹秘書、陳彥霈秘書 

請  假：王裕仁委員、劉錦隆律師 

  

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 7 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、 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。 
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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

FJUH109069 

修正後核准，建議 

此案「修正後核准」，建議修正如下： 

一、同意書第五項，第 9點使用 Aspirin, 

Clopidogrel, Warfarin 等藥物者，建議於三天前

停藥。使用 Warfarin 者，考量停藥可能產生之血

栓風險，則事先排除之。 

→大會建議修正為 七 天 

二、同意書第七項，第一段「本研究資料與資訊僅

會使用在本研究目的範圍內/本研究資料與資訊將

運用在本研究目的及本研究目的之相關領域內。」 

→建議修正：本研究資料與資訊僅會使用在本研究

目的範圍內 

三、同意書第七項，第 1點 個人資料。此文字後

無相關描述，請確認排版 

四、同意書第七項，第 2 點 。補充說明資料資訊

的傳輸位置、地點、國家等 

已核准。 

2. 案件編號
FJUH109071 

修正後核准，建議 

1. 請重新確認收案人數，因申請表、計畫書與

受試者同意書之收案數不相同，請重新確認。 

2. 另外，對於審查意見： 

委員意見：研究對象參與研究應有相當之心力付

出，若未提供適當之補助，亦應思考如何使研究對

象於參與本研究時能有具體之獲益。 

主持人回覆：病人因疾病住院，遵循原有檢查治療

流程，在住院中，接受非侵入性之問卷訪談及唾液

及糞便採樣，以及原本抽血時同時多採取少量血液

檢體，不至於造成身心理負擔。不需額外之交通往

返或是門診，因此未提供補助。 

本會說明補充說明： 

針對研究案件是否提供受試者相對補助，主要是依

據衛福部人體研究倫理審查會查核之評鑑條文 4.8

基準「審查會應遵循作業程序，評估研究對象（受

試者）參與研究計畫所獲得之補助是否恰當」所做

審查中。 
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相關的審查意見，請參考。 

3. 案件編號
FJUH109073 

修正後核准。 

1. 請修正計畫書之執行期間應追溯至計畫送審前

半年，起點時間請修正為自 IRB 核准通過起。 
已核准。 

4. 案件編號

FJUH109074 

修正後核准。 

建議修正同意書第七項「本研究資料與資訊僅會使

用在本研究目的範圍內，本研究資料與資訊將運用

在本研究目的及本研究目的之相關領域內」為「本

研究資料與資訊僅會使用在本研究目的範圍內」。 

已核准。 

 

參、 報告事項： 

一. 本院截至 2020/12/24，受理案件數：78 案。 

二. 衛生福利部人體研究倫理審查委員會查核結果，本會已通過評鑑查核

為期六年(110 年 01 月 01 日起至 115 年 12 月 31 日。以下內容為衛福

部針對本會的查核相關意見。 

A. (優先改善事項)條文 1.9：貴審查會訂有作業程序，且審查會具備

相關諮詢與輔導機制，並明定負責人員，其輔導諮詢有相關紀錄可

查。惟實際查核案例皆遺漏簽署，未落實執行貴審查會之作業程

序，請改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會已落實輔導諮詢單之簽屬。 

B. (優先改善事項)條文 2.6：依據貴審查會 SOP_SP-7100-20012「初案

審查作業程序」之五、作業內容-(三) 審查前置作業-3「主任委員

覆核判定」，案件係由主委覆核判定為一般審查或簡易審查，然未

見其覆核紀錄，請改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會已增訂簡易審查覆核表，後續針對簡易

審查案件皆會提供給主任委員進行判定，若不符合者皆進行一般審

查。 

C. (優先改善事項)條文 2.19：貴審查會初審案之複審意見，目前僅由

一位初審委員確認，與貴審查會訂定之作業程序不符，請改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會已進行改善並且遵循作業流程，提供給

所有本會原審委員進行複審。 

D. (建議改善事項)條文 1.10：貴審查會檔案室宜有人員進出之登錄紀

錄。 

回覆：謝謝建議，本會將製作人員進出登錄紀錄表，並執行登錄。 
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E. (建議改善事項)條文 1.11：貴審查會委員審查表中的利益衝突迴避

欄位有所遺漏，宜改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會將逐一檢查之前繳交之委員審查表，後

續行政中心也會加強確認委員審查表此部分，避免遺漏。 

F. (建議改善事項)條文 2.2：貴審查會 2020 年 8 月 5 日網路版會議記

錄將各研究案審查委員姓名逐一公開，似有不妥；基於保護審查委

員獨立審查，建議委員會討論改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會已將官方網站上的會議紀錄進行修正，

刪除審查委員姓名，保護委員獨立審查。 

G. (建議改善事項)條文 2.2：依照貴審查會之作業程序 SP-7100-20005

「會議通知、會議程序及紀錄、緊急會議作業程序」，規定委員會

每季一次，然實際運作為每月開會，並已公開週知，建議貴審查會

考慮修訂本作業程序。 

回覆：謝謝委員建議，針對此項目本會將遵循人體研究倫理審查委

員會設置辦法第四條第九款第一點：本委員會每季召開會議一次，

必要時得召開臨時會。 

H. (建議改善事項)條文 2.9：依據貴審查會之作業程序，應依風險程度

勾選決定追蹤審查頻率，然實際審查表中多處遺漏，請改善。 

回覆：謝謝委員意見，針對此項目本會行政中心會多加確認並提醒

審查委員。 

I. (建議改善事項)條文 2.9：貴審查會部分案件追蹤審查頻率勾選為 6

個月，但未記錄其原因，請改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會行政中心會確認委員審查表，請勾選追

蹤審查頻率為 6 個月的委員說明原因。 

J. (建議改善事項)條文 2.18：貴審查會計劃案 FJUH109011，通過會期

時間為 2020 年 7 月 8 日，但證明書核發日期誤植為 2020 年 7 月 1

日，請留意並改善。 

回覆：謝謝委員意見，此問題是行政中心之疏失，後續針對日期部

分已調整版面為自動更新，避免日期填寫錯誤。 

K. (建議改善事項)條文 4.9：目前貴審查會之位址，於建築物樓層介紹

未清楚標示，且受試者同意書上之審查會地址為醫學研究部；若研

究對象（受試者）想要投訴或尋求協助時，恐不易尋找，請改善。 
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回覆：謝謝委員建議，針對此內容本會會進行文件修正。 

L. 綜合意見：貴審查會兼任人員(目前新任 1 個月)，亦請接受相關教

育訓練。 

回覆：謝謝委員意見，本會新任人員已接受相關教育訓練，受訓時

數已符合規定。 

M. 綜合意見：貴審查會之審查委員填寫之審查意見表，有多處遺漏或

空白，宜改善。 

回覆：謝謝委員意見，本會行政中心會針對審查意見表多加確認並

宣導。 

 

肆、 院內審查案件 

一. 院內審查案件(人體研究新案(一般審查))：共計 1 案。 

新案(簡易)序號 1(附件碼：03) 

案件編號 FJUH109038 

科別 輔仁大學附設醫院重症醫學科 

計畫主持人 劉偉倫 

計畫名稱 以 3D 列印支氣管樹模型進行解剖構造教學及擬真支氣管鏡學習 

審查結果 複審：核准 / 追蹤頻率： 每年一次 

最後版本 

 FJUH109038(V1-20200629)_醫學教育_中英文摘要 

 FJUH109038(V1-20200630)_醫學教育_個案報告表 

 FJUH109038(V3-20201118)_3D 支氣管樹_研究計畫書 

 FJUH109038(V4-20201118)_ 3D 支氣管樹_受試者同意書 

大會決議 

投票結果：核准 1 票，修正後核准 5 票 

決議： 

1.修正後核准，請計畫主持人再次確認計畫書跟同意書內容之一致。 

2.請將計畫書、同意書中「經招募後自願參與實習/見習的醫學生、

呼吸治療學系學生。」修正為「經招募後自願參與本研究之實習/

見習的醫學生、呼吸治療學系學生。」 

 

二. 院內審查案件(人體研究新案(簡易審查))：共計 1 案。 

新案(簡易)序號 1(附件碼：03) 
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案件編號 FJUH109079 

科別 輔仁大學附設醫院新陳代謝科 

計畫主持人 裴馰 

計畫名稱 

針對第二型糖尿病(T2DM)成人患者評估口服型 TTP273 錠劑之療

效、安全性與藥物動力學的多中心、隨機分組、單盲、平行組別、

安慰劑對照的第二期試驗 

審查結果 複審：核准 / 追蹤頻率： 每年一次 

最後版本 

 計畫書版本/日期：Version 1.0,17-August-2020 

 受試者同意書版本/日期：Version 1.2,25-November-2020 

 受試者同意書(懷孕伴侶)版本/日期：Version 

1.2,25-November-2020 

 個案報告版本/日期：Version 0.2,17- August -2020 

 主持人手冊版本/日期：Version 2.1,16- August -2020 

 招募廣告版本/日期：Version 1.0,19-November-2020 

 受試者日記卡(篩選及導入期) 版本/日期：Version 1.0,17- 

August -2020 

 受試者日記卡(訪視) 版本/日期：Version 1.0,17- August -2020 

 受試者參加卡：Version 1.0,17- August -2020 

大會決議 核准 

 

三. 院內審查案件(人體研究案(變更案-簡易審查))：共計 2 案。 

新案(一般)序號 2(附件碼：04) 

案件編號 FJUH109045 

科別 輔仁大學附設醫院神經內科 

計畫主持人 鄭又禎 

計畫名稱 急性腦中風之尿酸變化與預後研究 

審查結果 
 變更審： 核准 

 追蹤頻率：每年一次 

最後版本  研究人力表版本/日期：Version 1.0,31-December-2020 

大會決議 核准 
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新案(一般)序號 2(附件碼：04) 

案件編號 FJUH109048 

科別 輔仁大學附設醫院肝膽腸胃科 

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 
 變更審： 核准 

 追蹤頻率：每年一次 

最後版本 

 FJUH109047(V1-20200629)_研究計畫書  

 FJUH109048(V4-20201202)_受試者同意書(研究受訪者版) 

FJUH109048(V1-20201202)_個案報告表 

 FJUH109048(V1-20200629)_問卷 

大會決議 核准 

 

新案(一般)序號 2(附件碼：04) 

案件編號 FJUH109049 

科別 輔仁大學附設醫院肝膽腸胃科 

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 
 變更審： 核准 

 追蹤頻率：每年一次 

最後版本 

 計畫書版本/日期：Version 2.0,11-August-2020 

 受試者同意書版本/日期：Version 4.0,03-December-2020 

 個案報告表版本/日期：Version 2.0,07-December-2020 

 問卷版本/日期：Version 1.0,19-June-2020 

大會決議 核准 

 

新案(一般)序號 2(附件碼：04) 

案件編號 FJUH109065 

科別 輔仁大學附設醫院呼吸治療組 
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計畫主持人 曾淇瑋 

計畫名稱 橫膈膜電位活性於氣道造口術前與術後的應用與分析 

審查結果 
 變更審： 核准 

 追蹤頻率：每年一次 

最後版本  研究人力表版本/日期：Version 1.0,25-December-2020 

大會決議 核准 

 

伍、 討論事項： 

一、 本會追蹤流程。 

A. 本會之追蹤報告審查程序，以簡易審查方式進行。如案件原審委員

有特別說明須進入大會討論，才會以一般審查程序進行討論。 

B. 若案件已到核准效期，本會是否提供三個月的緩衝期(效期後以及

結案報告之間)，使計畫可進行展延申請(變更案)，會請計畫主持人

同時繳交變更案申請及期中報告。 

決議： 

1. 若案件計畫已核准到期，本會將不給予計畫進行變更案申請；若是

計畫試驗期間是超過一年類型，但因風險程度委員僅提供半年或是

一年核准，核准到期前必須繳交期中報告，待通過本會審查且核發

後續核准函才能持續進行計畫收案，若尚未通過期中報告查核但計

畫已到期，計畫在這期間不得收案。 

2. 行政中心必須於繳交期中/結案報告前三個月開始每個月發信告之計

畫主持人及研究相關人員，信件會以回傳讀取回條方式寄送。 

二、 本會新提聘委員名單。 

決議： 

依照公開招募程序，將提聘三名委員如下：本院護理部副主任闕可欣、

呼吸治療組趙克耘組長及婦產部醫事放射師許凱涵。 

陸、 臨時動議： 

一、 本會例行會議將遵循人體研究倫理審查委員會設置辦法第四條第九款

第一點：本委員會每季召開會議一次，必要時得召開臨時會。會議時間

將會更新並放置於醫院官網公告周知。 
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柒、 散會(15:41) 

 

會議經辦 主任委員 
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