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高雄醫學大學附設中和紀念醫院人體試驗審查委員會 

2015 年第二人體試驗審查委員會第 5次審查會議紀錄 

時間：2015年 5月 26日（星期二）下午 15：00~17：30 

地點：高醫附設醫院 A棟 8樓 人委會會議室 

主席：陳立宗主任委員  

應到：17人；實到：13人；男性：5人；女性：8人； 

醫療：10人；非醫療：3人；機構內：7人；非機構內：6人；法定人數：9人 

審查委員：陳立宗、戴玫瑰、吳宜珍、金繼春、何佩珊、林東龍、曾申禧、 

黃志中、楊宜樫、李健逢、王麗惠、歐盈如、張榮叁 

請假委員：盧勝男、胡忠銘、孫麗珍、盧柏樑 

執行秘書：歐盈如、孫麗珍 

行政秘書：曾明淇、陳俞岑、林柔君、黃清郁、吳珮瑄 

壹、主席報告： 

1.宣讀保密/利益衝突迴避： 

(1)為人體試驗計畫之主持人、協同主持人、共同主持人或委託人。 

(2)與主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。 

(3)與人體試驗計畫委託人有聘僱關係。 

(4)其他經審查會認有利益迴避之必要者。 

貳、人委會報告案： 

1.2015年第二人體試驗審查委員會第 4次審查會議執行情形 

案件類型 總案數 

審查結果 

通過 
修正後 

通過 

修正後 

重審 

延至下次再

審 
撤案 

新案 11 10   1 

（於 5/8 審查） 

 

複審案 1 1     

修正案 16 16     

期中報告 16 16     

結案報告 3 3     

提前中止報告 0 0     
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參、討論表決事項 

一、新案-共計 15案(一般案 5 案、基因及特殊族群 10 案) 

1 案 件 類 別 █一般臨床試驗案 

IRB 流水編號 873 

計 畫 名 稱 一項第 3 期隨機、雙盲試驗在晚期非鱗狀非小細胞肺癌的患者將
PF-06439535 併用 PACLITAXEL-CARBOPLATIN 與 BEVACIZUMAB

併用 PACLITAXEL-CARBOPLATIN 作為第一線療法 

決 議 1.核准(須依審查意見修正)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

2 案 件 類 別 █一般臨床試驗案    

IRB 流水編號 1048-1190 

計畫名稱 評估食用低蛋白米對慢性腎臟病患者營養狀態及其他結果之影響 

決 議 1.核准(須依審查意見修正)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

3 案 件 類 別 █一般臨床試驗案    

IRB 流水編號 949-1050 

計 畫 名 稱 粒線體未折疊蛋白反應與乳癌臨床病理特徵的相關性分析 

決 議 1.核准(須依審查意見修正)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

4 案 件 類 別 █一般臨床試驗案    

IRB 流水編號 955-1058 

計 畫 名 稱 粒線體未折疊蛋白反應與大腸直腸癌臨床分期的相關性分析 

決 議 1.核准(須依審查意見修正)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

5 案 件 類 別 █一般臨床試驗案   

IRB 流水編號 1109-1272 

計 畫 名 稱 透過測力板回饋兩腳承重以促進中風病人執行從坐到站、站立重心轉移
與站立平衡訓練之智能型平衡訓練系統設計與開發 

決 議 1.核准(須依審查意見修正)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

6 案 件 類 別 ■特殊族群及易受傷害族群計畫案 
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IRB 流水編號 KMUHIRB-SV-20150013 (e化申請-942) 

計 畫 名 稱 Ketamine 使用者的特質、精神病理、壓力因應模式與決策型態的研究 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

7 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)基因審查計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB-G-20150014 (e化申請-1024) 

計 畫 名 稱 前瞻性研究比較第 I-III 期結直腸癌患者接受過根治性切除術後的周邊

血液中 mRNA、微小 RNA和 CEA數值檢測以預測早期復發 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

8 案 件 類 別 ■特殊族群及易受傷害族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- SV-20150016 (e化申請-980) 

計 畫 名 稱 以患者誘導型多功能幹細胞探討三種罕見疾病之致病機轉及藥物篩選 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

 

9 案 件 類 別 ■特殊族群及易受傷害族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- 20140118(e化申請-536) 

計 畫 名 稱 肝臟疾病和肝癌的發展過程中，HCV感染對於生長激素訊息傳遞途徑

影響之探討 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

10 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)特殊族群及易受傷族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- 20140131 (e化申請-601) 

計 畫 名 稱 環境荷爾蒙曝露對人類過敏疾病型態及樹突細胞功能影響之研究 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

11 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)特殊族群及易受傷族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- 20140140 (e化申請-652) 

計 畫 名 稱 調控熱休克蛋白基因表現之 microRNAs在敗血症中的調節機制及治療

潛力的開發 
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決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

12 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)特殊族群及易受傷族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- SV-20150017 (e化申請-996) 

計 畫 名 稱 在台灣，rilpivine對於人類免疫缺陷病毒感染者的影響 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

13 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)特殊族群及易受傷族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- SV-20150015 (e化申請-958) 

計 畫 名 稱 不同神經刺激、肌力平衡訓練及貼紮對於踝關節不穩定者神經肌肉表現

的效益 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

 

14 案 件 類 別 ■特殊族群及易受傷害族群計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- 20140124 (e化申請-554) 

計 畫 名 稱 基因甲基化與 C 型肝炎關聯性研究:對臨床表徵和長效干擾素合併雷巴

威林治療療效影響 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

15 案 件 類 別 ■人體試驗(研究)基因計畫案 

IRB 流水編號 KMUHIRB- 20140142(e化申請-650) 

計 畫 名 稱 嚼檳榔者相關口腔惡性病變探討：檳榔-基因之聯合效應與代謝體學應

用 

決 議 1.核准(須依審查意見修改)。 

2.依本案風險程度，決議本案每 1年進行追蹤並繳交期中報告。 

 

二、討論案- 共 1 案 

1 申 請 編 號 957 I R B 編號  

計 畫 名 稱 在影像喉頭鏡下探討使用Magill forceps 和氣管內管 cuff的充氣方式於

經鼻置放氣管內管的差異性及臨床效益 

決 議 本案改為一般案件送審。  
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肆、共識決議事項 

一、試驗偏差-共 3案 

1 IRB 編號 KMUHIRB-2013-10-04(II) 計 畫 編 號 FGCL-4592-060 JIRB 編號  

計畫名稱 針對未接受透析治療的慢性腎病患者，評估以 Roxadustat(FG-4592)治療貧血

時之療效及安全性的一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗 

決 議 依常規稽核 

 

2 IRB編

號 

KMUHIRB-2013-10-02(II) 計 畫 編 號 CSTC1-01 J I R B 編號  

計 畫

名 稱 

一個隨機、雙盲、安慰劑對照、平行對比的二期臨床試驗以評估 CSTC1 在治療

糖尿病足潰瘍病人之療效性與安全性 

決 議 依常規稽核 

 

3 IRB 編號 KMUHIRB-96-02-08 計畫編號 KMUH-HB9608 JIRB 編號  

計畫名稱 一個雙盲、隨機、以安慰劑為對照組之第二期臨床試驗，評估 Pioglitazone

對於非酒精性脂肪肝炎之療效及安全性 

決 議 依常規稽核 

 

 

二、修正案-共 12案 

1 I R B 編 號 KMUHIRB-2011-01-02(II) 計畫編號 EX2211-3748 

計 畫 名 稱 Liraglutide 治療糖尿病之效果作用：評估心血管方面結果一項長期、多國、

多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑控制的試驗，以評估 Liraglutide 對心血

管事件之影響 

決 議 核准 

 

2 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-06-04(II) 計畫編號 BAY 86-5027 / study 91773 

計 畫 名 稱 一項針對健康女性受試者的多中心、開放、無對照組的第三期試驗，研究

在 28天療程持續 13個週期中，含戊酸雌二醇(estradiol valerate)及蒂諾孕

素(dienoest)的第 4階段性口服避孕藥 SH T00658ID 的療程與安全性 

決 議 核准 

 

3 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-07-02(II) 計畫編號 D1001057 

計 畫 名 稱 針對精神分裂症患者的 SM-13496 (Lurasidone HCI) 長期延伸試驗(第 3期

試驗) 

決 議 核准 
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4 I R B 編 號 KMUHIRB-2013-09-02(II) 計畫編號 MDV3100-14 

計 畫 名 稱 PROSPER:在非轉移性去勢抗性前列腺癌病患中評估 enzalutamide 療效和

安全性的一項多國、第三期、隨機分派、雙盲、安慰劑對照試驗 

決 議 核准 

 

5 I R B 編 號 KMUHIRB-2014-05-06(II) 計畫編號 MSC-8-II-TWN 

計 畫 名 稱 第二期雙盲隨機分組安慰劑控制臨床試驗研究 MCS® 於預防男性前列腺

癌之效果及安全性 

決 議 核准 

 

6 I R B 編 號 KMUHIRB-F(II)-20150001 計畫編號 ARD-3150-1201 

計 畫 名 稱 一項評估肺部慢性綠膿桿菌感染非囊性纖維化支氣管擴張病患以

Pulmaquin® 處置之安全性與療效的多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照

試驗，包括 28 日開放性延伸期與藥動學子試驗(ORBIT-3) 

決 議 核准 

 

7 I R B 編 號 KMUHIRB-2011-09-05(II) 計畫編號 BO25126 

計 畫 名 稱 隨機、多中心、雙盲、安慰劑對照試驗，比較可藉由手術切除之 HER2陽

性原發性乳癌病患，使用 trastuzumab、化療藥物與安慰劑，以及

trastuzumab、化療藥物與 pertuzumab，做為輔助療法之療效與安全性 

決 議 核准 

 

8 I R B 編 號 KMUHIRB-2013-08-01(II) 計畫編號 CAMN107ETW05 

計 畫 名 稱 一項上市後、非介入性、多中心的觀察性研究，以評估新診斷為慢性期費

成染色體陽性的慢性骨髓性白血病患者，在接受 Nilotinib(泰安息)治療後

的安全性與療效。 

決 議 核准 

 

 

9 I R B 編 號 KMUHIRB-2013-10-02(II) 計畫編號 CSTC1-01 

計 畫 名 稱 一個隨機、雙盲、安慰劑對照、平行對比的二期臨床試驗以評估 CSTC1

在治療糖尿病足潰瘍病人之療效性與安全性 

決 議 核准 

 

10 I R B 編 號 KMUHIRB-20140113 計畫編號  

計 畫 名 稱 針對台灣口腔癌前病變惡性轉化開發快速診斷與有效化學預防之整合研
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究 

決 議 核准 

 

11 I R B 編 號 KMUH-IRB-980208 計畫編號  

計 畫 名 稱 台灣地區極低出生體重兒學齡前生長及神經認知發展預後研究 

決 議 核准 

 

12 I R B 編 號 KMUHIRB-2014-07-07(II) 計畫編號 M12-914 

計 畫 名 稱 使用 Carboplatin 及 Paclitaxel 併用或不併用 PARP 抑制劑 Veliparib 

(ABT-888)，治療無法切除之 HER2陰性、轉移性或局部晚期的 BRCA相

關乳癌患者的一項第 3期隨機分配、安慰劑對照試驗 

決 議 核准 

 

 

三、期中報告-共計 14案 

1 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-03-02(II) 計畫編號 IRB-KMUH-Biomarkers 

計 畫 名 稱 大腸直腸癌早期診斷、預測及預後評估之生物標誌的探討 

決 議 核准 

 

2 I R B 編 號 KMUHIRB-2014-03-06(II) 計畫編號 SV1302-16821 

計 畫 名 稱 CORRELATE -癌瑞格在例行實踐環境的安全性及有效性 

決 議 核准 

 

3 I R B 編 號 KMUHIRB-2014-06-02(II) 計畫編號 9785-CL-0403 

計 畫 名 稱 一項多中心、單組、開放標籤、上市後安全性研究，評估接受 Enzalutamide 

治療的具較高癲癇潛在風險的轉移性去勢抵抗性攝護腺癌（mCRPC）受試

者的癲癇風險。 

決 議 核准 

 

4 I R B 編 號 KMUHIRB-2014-11-03(II) 計畫編號 14861B 

計 畫 名 稱 一項評估 Lu AE58054 做為乙醯膽鹼酯酶抑制劑之輔助治療，用於輕度至

中度阿茲海默症患者的長期安全性和耐受性之開放性延伸試驗 

決 議 核准 

 

5 I R B 編 號 KMUHIRB-20130031 計畫編號  

計 畫 名 稱 建立麻痺型蹣跚嬰兒症候群分子診斷方法及全國病人登錄資料庫 

決 議 核准 
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6 I R B 編 號 KMUHIRB-980208 計畫編號  

計 畫 名 稱 台灣地區極低出生體重兒學齡前生長及神經認知發展預後研究 

決 議 核准 

 

7 I R B 編 號 KMUHIRB-980574 計畫編號  

計 畫 名 稱 以基質輔助雷射脫附游離質譜法分析孕婦尿液及血液中之微量蛋白質探

尋可供預測子癲前症之生物指標 

決 議 核准 

 

 8 I R B 編號 KMUHIRB-980619 計畫編號  

計 畫 名 稱 探討影響 donepezil 在阿茲海默氏失智症的治療效果之預測因子 

決 議 核准 

 

9 I R B 編 號 KMUHIRB-20130052 計畫編號  

計 畫 名 稱 探討環境毒物受體 AHR對致癌箱型基因 ISX在人類肝癌發生及調控所扮

演的角色 

決 議 核准 

  

10 I R B 編 號 KMUHIRB-20130004 計畫編號  

計 畫 名 稱 經前不悅症之易怒機轉：情緒易感受性、情緒管理、與認知控制 

決 議 核准 

 

11 I R B 編 號 KMUHIRB-20120064 計畫編號  

計 畫 名 稱 網路遊戲疾患之認知控制、決策、與情緒處理：從精神病理到神經生物機

轉 

決 議 核准 

 

12 I R B 編 號 KMUHIRB-20120060 計畫編號  

計 畫 名 稱 探討 AhR 訊息傳遞在兒童白血病發展上所扮演之調控角色及其臨床意義 

決 議 核准 

 

13 I R B 編 號 KMUHIRB-20140047 計畫編號  

計 畫 名 稱 空氣中內毒素、塵螨過敏原、細菌、真菌等環境因子與呼吸道症狀之相關

性探討-一高雄出生世代研究 

決 議 核准 

 

14 I R B 編 號 KMUHIRB-2011-05-01(II) 計畫編號 NeoMune-KMUH-1101 

計 畫 名 稱 以 Neo-Mune® 對胃癌及胃腸道基質瘤病人手術前後腸道營養支持的研究 

決 議 核准 
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四、提前中止：共 1案 

1 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-07-07(II) 計畫編號 music-fMRI 2012 

計 畫 名 稱 合併腦波及功能性磁振造影探討音樂治療對癲癇兒童認知功能與情緒的

效應 

決 議 核准 

 

五、結案報告：共 6案 

1 I R B 編 號 KMUHIRB-2011-06-03(II) 計畫編號 NHRI-EX100-9907PI 

計 畫 名 稱 「冷熱刺激法」於中風病人功能恢復的應用 

決 議 核准 

 

2 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-03-20(II) 計畫編號 156-TWA-1101(i) 

計 畫 名 稱 一項多中心、雙盲、隨機分配、以安慰劑對照的試驗、對因心臟衰竭引起

心因性水腫的患者以 Tolvaptan治療後之療效及安全性評估 

決 議 核准 

 

3 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-01-02(II) 計畫編號 NSC-101-IRB995009 

計 畫 名 稱 長期照顧機構失智老人之「輪椅彈力帶健身操」實證介入指引發展及成效

評量 

決 議 核准 

 

4 I R B 編 號 KMUHIRB-2012-07-01(II) 計畫編號 D1001056 

計 畫 名 稱 針對精神分裂症患者的隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照 SM-13496 

(Lurasidone HCI) 確認試驗(第 3期試驗) 

決 議 核准 

 

 

6 I R B 編 號 KMUH-IRB-20110193 計畫編號  

計 畫 名 稱 很低體重早產兒早期給予 DHA改善神經發展與神經精神疾病的療效 

決 議 核准 

 

 

 

5 I R B 編 號 KMUH-IRB-20110153 計畫編號  

計 畫 名 稱 探討三聚氰胺在單次尿液與 24 小時尿液之間的相關--以學齡兒童為對象 

決 議 核准 
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伍、追認代審事項： 

一、期中報告-共計 2案 

1 
流 水 編 號  計畫編號 DRONE_L_05552 

I R B 編 號 KMUHIRB-2013-09-06(II) JIRB 編號 11-020-P 

計畫主持人 賴文德醫師 試驗委託者 賽諾菲股份有限公司 

決 議 核准 

 

2 
流 水 編 號  計畫編號 5050 

I R B 編 號 KMUHIRB-2014-06-04(II) JIRB 編號  

決 議 核准 

 

二、修正案-共計 0案 

 

陸、備查事項 

一、C-IRB副審案-共 1案 

案件類別  █C-IRB(副審)  

IRB 流水編號 1111-1276 

計畫名稱 
一項長期結果試驗，在高風險心血管疾病中罹有高三酸甘油酯血症的病
患中，評估 Epanova降低 statin 殘餘風險的狀況 (名為 STRENGTH 試驗) 

決議：同意備查。 

 

二、其他事項-共 1案 

1 I R B 

編 號 

KMUHIRB- 2013-11-07(II) 計畫編號 PEP503-RC-1001 JIRB

編號 

 

計 畫 

名 稱 

一項針對可手術切除治療的直腸癌病患，以 PEP503(放射線治療提升劑)，

同步合併化學治療藥物及放射線治療作為新輔助治療的第 Ib/II期臨床試

驗 

備 註 2015年 5 月 5日廠商發文通報事項 1件  

決 議 同意備查 

 

2 流 水 編 號  計畫編號 NAK-08 

I R B 編 號 KMUHIRB-2014-07-04(II) JIRB 編號  

計 畫 名 稱 一項 12週、雙盲、隨機、安慰劑對照、平行分組的第三期試驗，評

估腹瀉型大腸急躁症(IBS-D)的女性受試者身上知每日口服一次

Ibodutant 10 核課及其後為期四週隨機停藥期的療效與安全性 

備 註 2015 年 4月 17日廠商來函(愛康字第 104041708號)  
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決 議 同意備查 

 

柒、簡易審查：下列案件，皆經委員/審查專家審查通過，擬請 核備。 

新案：10案 修正案：2案 結案：5案 提前中止：0案 

類別 序號 IRB 編號 名稱 備查 

新案 

1 20140313 

在缺氧情境下菸鹼胺磷酸核醣基轉移酶(visfatin)

可透過調控細胞自噬的表現來促進肺癌之生成與

進展 

 

2 20150065 
色胺酸與精胺酸代謝物對於人類嗜中性球抗微生

物免疫反應的影響 
 

3 20150066 

病人接受全吸收式生物血管模架系統之預後分

析：台灣介入性心臟血管醫學會全吸收式生物血

管模架系統登錄計劃 

 

4 20150067 唾液預防齲齒相關保護因子之研究探討  

5 20150068 
對高齡者介入口腔預防照顧之成效評估-以苗栗縣

為例 
 

6 20140230 台灣版產後婦女生活品質量表之信效度測試  

7 20140256 
用估算腎絲球濾過速度與收縮期之時間間格，可

區分出增加的左心室質量指數與左心室肥大 
 

8 20140350 不同跑步及快走速度下對於髖關節壓力的影響  

9 20150069 研究癌症幹性在肝細胞癌所扮演的角色  

10 20150070 
老年醫學科與安寧療護團隊跨專業服務模式之行

動研究 
 

修正

案 

1 20140058 
血液與尿液的生物標誌物與慢性腎臟病病人

預後相關性研究 
 

2 
20150024 

動態肌筋膜放鬆術對慢性頸部疼痛的立即療

效 
 

期中 

報告 
1 20120381 

比較「冷熱溫度刺激」、「神經肌肉電刺激」和

「冷熱溫度刺激搭配神經肌肉電刺激」於慢性中

風病患上肢動作恢復之療效 

 

結案 

報告 

1 20110131 
南部某醫學中心護理人員工作滿意度及相關因素

探討 
 

2 20130128 冠狀動脈疾病患者藥物治療堅持之相關因素探討  
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3 20140094 
抗甲状腺药物引起的非粒细胞缺乏症之嚴重贫血:

一病例報告及文獻回顧 
 

4 990182 血清澱粉蛋白 A 的異變形對癌症分類的影響  

5 20130374 

第二型糖尿病患者綜合性的臨床牙周照護介入之

追蹤評價研究:口腔自我照護行為、牙周狀況、糖

化血色素、脂肪組成及生活品質影響成效 

 

捌、臨時動議：無 

玖、散會：是日下午 5點 30分 


