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臺北榮民總醫院人體試驗委員會(三)第 122 次會議紀錄             公告版 

開會時間：2023 年 11 月 22 日下午 02 時 00 分正 

開會地點：中正樓四樓第二行政會議室 

出席委員-非醫療專業(女)：田麗珠(院外) 張淑英(院外) 李兆環(院外)  

出席委員-非醫療專業(男)：陳啟峰(院外) 李淵楷(院外) 游進發(院外) 

出席委員-醫療專業(女)： 王桂芸(院外) 張蓮鈺(院外) 吳肖琪(院外) 

出席委員-醫療專業(男)：夏振源(院內) 何善台(院外) 黃清峯(院內) 洪逸平(院內) 林易徵(院

外) 林永煬(院內) 林堯彬(院內)  

出席委員-受試者代表：郭敏慧(院外) 

請假委員：馬旭(院內) 李芬瑤(院外) 黃品欽(院外) 黃建勝(院內) 劉宗榮(院外) 黃怡翔(院內) 

列席人員：許焙琹(院內) 洪作綸(院內) 連婉媜(院內) 唐德成(院內) 朱原嘉(院內) 

主    席：陳志彥(院內) 

記錄：許焙琹 

壹、 主席報告並宣讀利益迴避原則 

一、今日會議委員應到人數 24 人，實到人數 18 人，已達二分之ㄧ以上出席率，且非單一性

別，並包括至少 1 位非醫療專業委員及 1 位非機構內委員及一位受試者代表。 

二、審查會議召開時若與研究計畫有利益衝突，應主動揭露並且迴避相關之審查、討論及投

票，除非依委員會要求才能提出說明，但仍不得參與討論及投票，以維護人體試驗委員

會審查之公正與客觀性。請與會人員審視今日審查案件若有以下利益衝突者，請主動提

出並迴避： 

1、審查計畫時有下列情形之一者，應即迴避： 

(1)為人體試驗計畫之主持人、共同、協同主持人或委託人。 

(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) 本人、配偶擔任該臨床研究計畫之臨床研究委託者及其相關實體之不支酬主管

職或顧問。 

(5) 本人認為有利益衝突之情形，足以影響客觀審查該計畫。 

2、與該試驗計畫委託人有下列關係時，應揭露之： 

(1)支薪之顧問。 

(2)本人、配偶與三親等以內之親屬對該試驗計畫委託人或團體之投資。 

(3)其他財務往來狀況足以影響案件之審查者。 
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3、財務之利益衝突： 

 (1)我與我的配偶及未成年子女於過去十二個月期間，自該臨床研究委託者所收受

之報酬(如顧問費、演講費、出席費等)、捐贈、禮品及其他具金錢價值之給付，合

計達十五萬元以上者。 

(2)我與我的配偶及未成年子女於過去十二個月期間，對該臨床研究計畫委託者之資

產持股利益(如股份、股票選擇權等)達資本額 5%以上者。 

(3)我或我的配偶及未成年子女為該臨床研究所使用之專利或著作之所有權人或對該

臨床研究所使用之專利或著作獲有授權金。 

(4)我與我的配偶及未成年子女自該臨床研究計畫委託者所收受之報酬數值可能受該

計畫成果之影響。 

(5)我或我的配偶及未成年子女為該臨床研究計畫委託者之員工或董事。 

(6) 我或我的配偶及未成年子女對該研究計畫有財務利益，但其價值尚無法確定。 

五、今日會議須迴避審查之委員： 

迴避委員 案件種類 IRB 編號 迴避原因 

洪逸平 

一般審查/修正變更案 2022-11-007CC#3 計畫主持人 

一般審查/修正變更案 2019-01-020CU#9 計畫主持人 

一般審查/修正變更案 2022-12-011CU#4 協同主持人 

一般審查/修正變更案 2022-02-006C#5 協同主持人 

簡易審查/修正變更案 2018-06-001CU#13 計畫主持人 

簡易審查/修正變更案 2022-05-012CU#6 協同主持人 

簡易審查/修正變更案 2022-12-011CU#3 協同主持人 

簡易審查/修正變更案 2018-12-009C#8 協同主持人 

一般審查/持續審查案 2018-06-001CU 計畫主持人 

一般審查/持續審查案 2019-01-020CU 計畫主持人 

一般審查/持續審查案 2022-05-004CU 協同主持人 

簡易審查/持續審查案 2016-11-002C 計畫主持人 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 協同主持人 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 協同主持人 

簡易審查/結案 2020-12-002CC 協同主持人 

簡易審查/結案 2023-07-016CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2021-11-008CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2021-11-008CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2021-11-008CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2021-11-008CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2021-11-008CU 協同主持人 
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一般審查/SAE 2022-12-011CU 協同主持人 

一般審查/SAE 2022-12-011CU 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2021-11-008CU 副 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2021-08-008CU 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2021-02-008CU 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2022-12-011CU 主 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2018-06-001CU 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2022-05-010CU 副 計畫主持人 

林堯彬 一般審查/新案 2023-11-005CU 主 協同主持人 

黃清峯 簡易審查/持續審查案 2020-09-001C 協同主持人 

黃建勝 一般審查/持續審查案 2021-12-014CU 協同主持人 

黃怡翔 

一般審查/修正變更案 2022-02-006C#5 計畫主持人 

一般審查/修正變更案 2023-09-010CU#1 計畫主持人 

簡易審查/修正變更案 2018-12-009C#8 協同主持人 

簡易審查/修正變更案 2020-11-008CU#10 計畫主持人 

一般審查/持續審查案 2021-12-013C 計畫主持人 

簡易審查/持續審查案 2022-09-012CC 共同主持人 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 協同主持人 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 協同主持人 

簡易審查/其他事項 2022-05-010CU 副 計畫主持人 

貳、 確認人體試驗委員會(三)第 121 次會議紀錄（請見電子檔） 

參、 審查案件 

一、一般審查案件 

(一)新案（共 7 件） 

一、 

計畫主持人：江晨恩 

計畫名稱：一項多國多中心隨機分配、安慰劑對照、雙盲、平行分組、雙組的第 3 期試驗，

針對年齡在 65 歲及以上、患有心房顫動、有中風風險並被認為不適合接受口服

抗凝血劑治療的受試者，評估 asundexian (BAY 2433334) 的功效和安全性。 

本院 IRB 編號：2023-11-005CU 主 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學：  此是 3 年 4 個月、多國多中心、隨機分配、安慰劑對照、雙盲、
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平行分組之 phase III 新藥臨床試驗,針年齡在 65 歲及以上、患有

心房顫動(AF)、有中風風險並被認為不適合接受口服抗凝血劑治

療的受試者,評估 asundexian(BAY 2433334)的功效和安全性. 全

球約 1990 位、臺灣約 61 位、本院約 6-10 位. 於 1990 位(其中

1690位是 AF參與者以及 300位患者需進行血液透析的 AF參與

者),其年齡至少 65 歲並有缺血性中風或全身性栓塞高風險,且被

認為不適合接受口服抗凝血劑治療,將被隨機分配到 2 組,每組約

995 名參與者.其中 1 組是試驗介入治療組給予 asundexian 50 mg,

每日一次(OD)以及另 1 個安慰劑組. 治療分為篩選期 2 週(第一

次到與二次回診)、治療期 9-27 個月、結束期 2 週. Asundexian是

FXIa 抑制劑(IND No.141805;EUCT 2023-505421-13-00). 血液檢

體:抽血 7 次、每次 19-40 ml、共 135-176 ml。（醫療委員、非醫

療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 已依委員初審建議於受試者同意書十二補充敘述檢測的方法及

參數將取決於對第二期及第三期臨床試驗數據的進一步分析，

因此為本試驗必要執行之檢測項目，若受試者不同意則無法參

與本試驗。”（醫療委員、非醫療委員） 

 請於受試者同意書第十二項基因檢測段落，額外加上執行基因

檢測需告知受試者且須獲得同意之內容。（醫療委員、非醫療委

員） 

決    議： 

1. 修正後通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  半年一次。 

(2) 受試者風險評估： 
 超過最小風險，且對受試者無直接利益，但研究主題可得到價值

的結果（第四類風險）。 

(3) 是否送部審查：  本案須送衛生福利部審查。 

2. 建議事項： 

(5) 受試者同意書： 
 請於受試者同意書第十二項基因檢測段落，額外加上執行基因檢

測需告知受試者且須獲得同意之內容。 

二、 

計畫主持人：陳志強 

計畫名稱：一項第 3 期、隨機分配、安慰劑對照、雙盲計畫，評估 upadacitinib 使用於重度

圓禿成人和青少年受試者的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2023-11-006CU 主 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 
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(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學： 

 國際多國多中心, 這項臨床試驗為的是評估藥物  Upadacitinib 

在治療重度圓禿相較於安慰劑的對照, 其治療效果, 或長時間使

用安全性和耐受性的比較和了解. 。 全球預計將納入 1200 位成

人以及約 200 位的青少年, 臺灣將收納 30 人, 競爭型收案, 臺

北榮總預計 6 位, 計畫包含試驗 1, 2 和 3, 會在不同的研究中

心及不同的參與者身上進行試驗 1 & 2, 分 A 和 B兩階段; 試驗 

3 為延伸試驗, 整個計畫最長時為 169 周, 試驗 1 或試驗 2 中

的參與時間, 最長將持續約 57 週及 9 次的試驗就診, 計畫第

二部分, 即試驗 3, 最長參與時間約 112 週及 8 次的試驗就

診。 本試驗為第三期的臨床試驗, 採雙盲, 隨機分配, 介入性治

療, 實驗組與安慰組對照, 藥物 Upadacitinib 已核准用於治療特

定醫療疾病, 但尚未合法獲准用於治療圓禿症, 故此藥物在本計

畫上仍屬於試驗性合法上市藥物, 本試驗有易受傷害族群, 受試

者對象包括, 年滿 12 歲 ~ 17 歲的青少年和 18 歲 ~ 63 歲的成

年人, 納入青少年為這項試驗的必要, 因為若重度的圓禿可能帶

給青少年的個人影響至大, 因此這研究選擇青少年和成年人皆

有其重要性與影響性。（醫療委員、非醫療委員） 

(4) 受試者保護： 

 本案有易受傷害族群，易受傷害族群對象為兒童/未成年人（未滿

18 歲），收案年齡 12-17 歲。（醫療委員、非醫療委員） 

 請於受試者同意書第 29 頁相關青少年女性之避孕方法段落加粗

體。（醫療委員、非醫療委員） 

 請確認青少年之年紀是>12 歲或>= 12 歲，如是後者則建請增加

兒童版受試者同意書。（醫療委員、非醫療委員） 

 請補充說明 30-40公斤之青少年使用此藥物在過去個案受試者狀

況、毒性及副作用等。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 已依委員初審建議於受試者同意書補充說明試驗藥品已於台灣

許可的適應症資訊，供受試者瞭解。（醫療委員、非醫療委員） 

 請於受試者同意書之其他替代療法及說明段落補充該疾病之其

他治療方式。（醫療委員、非醫療委員） 

決    議： 

‧主試驗：修正後通過。 

‧選擇性研究：通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  半年一次。 

(2) 受試者風險評估： 
 超過最小風險，但對受試者無直接利益，但有助於瞭解受試者之

情況（第三類風險）。 
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(3) 是否送部審查：  本案須送衛生福利部審查。 

2. 建議事項： 

(4) 受試者保護： 

 請於受試者同意書第 29 頁相關青少年女性之避孕方法段落加粗

體。 

 請確認青少年之年紀是>12 歲或>= 12 歲，如是後者則建請增加

兒童版受試者同意書。 

 請補充說明 30-40公斤之青少年使用此藥物在過去個案受試者狀

況、毒性及副作用等。 

(5) 受試者同意書： 
 請於受試者同意書之其他替代療法及說明段落補充該疾病之其

他治療方式。 

(7) 其他： 

 本案需於繁體中文電子問卷完成建置後方可收案核准執行。 

 已檢附之招募廣告請增列說明「本招募廣告經臺北榮民總醫院人

體試驗委員會審查核准，轉載(貼)不得修改內容」，且廣告請使用

本會審查通過並蓋有本會戳章之掃描檔。 

 依據衛生福利部於 110 年 10 月 26 日衛授食字第 1101409136 號

公告修訂藥品「臨床試驗受試者招募原則」，招募廣告不得有宣

稱或暗示試驗藥品為安全、有效或可治癒疾病、不得含有強制、

引誘或鼓勵性質之圖表、圖片或符號等。 

三、 

計畫主持人：黃偉杰 

計畫名稱：原發性醛固酮增多症引起的脂肪組織消耗與功能異常 

本院 IRB 編號：2023-10-005C 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學： 

 此計畫以前瞻性納入患有年輕型高血壓、頑固型高血壓之患者並

懷疑有原發性醛固酮增多症的病人，透過核糖核酸定序，簡稱

RNA Sequencing (RNA-Seq)，來探討此類病人於表現過量脂肪細

胞之相關轉錄組學。針對關鍵基因來探討相關致病機轉。於 RNA-

Sequencing (RNA-Seq) 定序法和蛋白質體學，找尋具有潛力的生

物指標。前瞻性方法收集臺北榮民總醫院之受試者，預計納入 30

位受試者，患有年輕型高血壓、頑固型高血壓之患者並懷疑有原

發性醛固酮增多症的病人。（醫療委員、非醫療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 
 已依委員初審建議於申請書、計畫書、中文摘要及受試者同意書

修改檢體標本保存期限為研究結束後會立刻銷毀。（醫療委員、
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非醫療委員） 

 已依委員初審建議於申請書、計畫書、中文摘要及受試者同意書

補充說明研究目的及方法與步驟、收集檢體供研究用、體積及組

織。（醫療委員、非醫療委員） 

 已依委員初審建議於計劃書、受試者同意書補充說明女性於經期

間，不可抽血檢查。（醫療委員、非醫療委員） 

 已依委員初審建議於受試者同意書補充說明研究進行中受試者

之禁忌、限制與應配合之事項。（醫療委員、非醫療委員） 

 請於受試者同意書增加基因檢測結果之同意告知欄位。（醫療委

員、非醫療委員） 

 請說明此研究欲保留供研究使用之檢體及剩餘檢體，是否僅只血

液檢體，而非手術切除醛固酮生產腺瘤經病理診斷後之剩餘檢

體。建請於受試者同意書說明清楚。（醫療委員、非醫療委員） 

 請於受試者同意書增加雙側腎上腺靜脈取樣 (adrenal venous 

sampling, AVS)中文圖說以使受試者更加了解。（醫療委員、非醫

療委員） 

決    議： 

1. 修正後通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  一年一次。 

(2) 受試者風險評估：  相當於最小風險（第一類風險）。。 

(3) 是否送部審查：  本案由本會自行列管。 

2. 建議事項： 

(5) 受試者同意書： 

 請於受試者同意書增加基因檢測結果之同意告知欄位。 

 請說明此研究欲保留供研究使用之檢體及剩餘檢體，是否僅只血

液檢體，而非手術切除醛固酮生產腺瘤經病理診斷後之剩餘檢

體。建請於受試者同意書說明清楚。 

 請於受試者同意書增加雙側腎上腺靜脈取樣 (adrenal venous 

sampling, AVS)中文圖說以使受試者更加了解。 

四、 

計畫主持人：黃金洲 

計畫名稱：探究主動脈瓣狹窄的預後因素和藥物治療 

本院 IRB 編號：2023-10-011C 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 
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(3) 科學： 

 本研究欲了解磷脂磷酸酶 3 (phospholipid phosphatase 3, PLPP3) 

和一些脂質代謝物在主動脈瓣狹窄和心臟衰竭中的潛在作用，在

將來有可能改善主動脈瓣狹窄及心臟衰竭的治療。預計收 200 名

病患，年紀 20 歲及以上，研究方法及相關配合檢驗包括病史詢

問及抽血檢查(約 20 cc 提供生化檢查，包括 PLPP3 和脂質代謝

物)。將以門診及病歷資料追蹤臨床預後，共追蹤 10 年。門診追

蹤是依臨床常規，會收集心血管相關臨床預後。（醫療委員、非

醫療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 本計畫回覆意見告知此案預計從 2014/01/01 至 2028/12/31 進

行收案，如需使用過去病歷資料，請於申請書、計畫書、中文摘

要及受試者同意書增加說明回溯病人病歷資料之區間並釐清受

試者須追蹤多久。（醫療委員、非醫療委員） 

決    議： 

1. 修正後通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  一年一次。 

(2) 受試者風險評估：  相當於最小風險（第一類風險）。 

(3) 是否送部審查：  本案由本會自行列管。 

2. 建議事項： 

(5) 受試者同意書： 

 本計畫回覆意見告知此案預計從 2014/01/01 至 2028/12/31 進

行收案，如需使用過去病歷資料，請於申請書、計畫書、中文摘

要及受試者同意書增加說明回溯病人病歷資料之區間並釐清受

試者須追蹤多久。 

(7) 其他： 
 本計畫預計由 2024/1/1 開始執行，執行至 2028/12/31，請具體說

明如何追蹤 10 年? 

五、 

計畫主持人：高崇蘭 

計畫名稱：振動及隨機共振電刺激對於高齡者平衡能力的立即與持續效應 

本院 IRB 編號：2023-10-013C 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學： 

 此是 1 年臨床研究 ,探討振動 (vibration)及隨機共振電刺激

(stochastic resonance electric stimulation)對於高齡者平衡能力的立

即與持續效應. 本院 50 位、65 歲以上、無肌肉、骨髂、腦部疾
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病受試者,安排兩天的時間前來參與實驗,兩天的時間會間隔 7 天

以上,每次約 1.5 至 2 小時. 實驗包括:平衡能力評估及介入實驗

兩部份. 平衡能力評估有(1)靜態測試:在睜眼與閉眼兩種情況下

維持平衡 20 秒;(2)動態測試. 動態測試是:a,穩定限度測試以及 b.

重量轉移測試;在 a.穩定限度測試中,您需盡可能移動身體重心至

螢幕提示的點上,共有前後左右及斜向 8 個點;b.重量轉移測試時,

您需依照螢幕指示移動身體重心,共有三種速度.每個測驗中間都

有 1 分鐘的休息時. 介入實驗為感覺刺激,分為(1)振動刺激與(2)

隨機共振電刺激兩種. 會將振動裝置或電極貼片放置於您的小

腿後側,並預先讓您嘗試振動刺激與電刺激的感覺。（醫療委員、

非醫療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 已依委員初審建議於受試者同意書補充資料銷毀的處理與儲存

方法。（醫療委員、非醫療委員） 

 已依委員初審建議於受試者同意書修改不適用之內容。（醫療委

員、非醫療委員） 

 已依委員初審建議於受試者同意書刪除不適用之段落。（醫療委

員、非醫療委員） 

決    議： 

1. 通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  一年一次。 

(2) 受試者風險評估：  超過最小風險，但對受試者有直接利益（第二類風險）。 

(3) 是否送部審查：  本案須送衛生福利部審查。 

2. 建議事項：無。 

  

六、 

計畫主持人：唐德成 

計畫名稱：視網膜眼底影像人工智慧分析平台 

本院 IRB 編號：2023-11-001C 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學： 

 本研究的目的是收集慢性腎臟病病患的眼底鏡影像，我們將招募

第 1 期至第 5 期的慢性腎臟病病患，每期約 100 位，總共 200 - 

500 例，同時也收集相當數量的健康眼底鏡影像作為對照組，預
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估患者數量總計約 700 - 1000 例，所有資料將經過去識別化處理

和影像前處理，以進行深度學習模型的訓練和驗證。本研究將使

用 MAIA (Medical AI Aggregator, Muen Biomedical and 

Optoelectronic Technologist, Inc) 醫學影像智慧平台開發對慢性

腎臟病的自動化檢測模型，MAIA 採用 ImageNet 預訓練權重，

並自動挑選適合的模型超參數，對模型進行 100 次的迭代訓練後

進行模型驗證與測試，以準確度、精準度、靈敏度、F1 Score、

AUC 等指標與圖表評估模型表現。本研究預計完成慢性腎臟病

眼底鏡影像分析軟體與慢性腎臟病眼底鏡影像的疾病資料庫。資

料庫建置將有助於推動人工智慧在眼底鏡檢查的應用發展，幫助

研究學者觀察慢性疾病病患的眼底鏡特徵變化，促進該疾病的早

期發現與推動社區篩檢的可能。（醫療委員、非醫療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 已依委員初審建議於申請書、計畫書、中文摘要及受試者同意

書補充本計畫追朔實錢的病例研究從民國 102 年 1 月 1 日開

始，到民國 112 年 12 月 31 日止。（醫療委員、非醫療委員） 

決    議： 

1. 修正後通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  一年一次。 

(2) 受試者風險評估：  相當於最小風險（第一類風險）。 

(3) 是否送部審查：  本案由本會自行列管。 

2. 建議事項： 

(7) 其他： 

 請確認本計畫慢性腎臟病患者之收案人數。 

 本計畫若需使用 MAIA (Medical AI Aggregator, Muen Biomedical 

and Optoelectronic Technologist, Inc) 醫學影像智慧平台，請說明

此計畫與沐恩生醫光電股份有限公司是否有智慧財產權與成果

效益之分配。 

 若本計畫有申請經費，請註明經費來源。 

 計畫主持人列席回覆此案件為回溯性研究，請於所有文件修改完

成。 

七、 

計畫主持人：程子珩 

計畫名稱：探討腎臟病病患的腸道微生物菌叢表現以及對預後的影響 

本院 IRB 編號：2023-11-003C 

討論事項：  

(1) 法規：  略。 
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(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學： 

 本計劃探討 AKI、CKD、HD、PD 及腎臟移植病患的腸道微生物

菌叢差異，並了解其對腎臟預後、心血管風險以及存活率的影響。

期望辨識出與病患健康或併發症相關的特定菌群，以早期預測病

患未來發生併發症的風險。 將收集病患的血液、尿液及糞便檢

體、基本資料、過去病史和實驗室檢查結果 (16S rRNA 基因定

序等)，探討急慢性腎臟病、透析與腎臟移植病患的腸道微生物菌

叢表現以及對預後的影響。預定收錄 100 人，進行三年期的追

蹤。（醫療委員、非醫療委員） 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。（醫療委員、非醫療委員） 

(5) 受試者同意書： 

 已依委員初審建議於受試者同意書補充描述血液和尿液收集

量、AKI、檢體統一保存於-80°C 冰箱中。（醫療委員、非醫療

委員） 

 已依委員初審建議於受試者同意書修改不適用之內容。（醫療委

員、非醫療委員） 

決    議： 

1. 通過。 

(1) 追蹤審查頻率：  一年一次。 

(2) 受試者風險評估：  相當於最小風險（第一類風險）。 

(3) 是否送部審查：  本案由本會自行列管。 

2. 建議事項：無。 

  

(二)變更案提會討論（共 1 件） 

一、 

計畫主持人：鄭浩民 

計畫名稱：影像式呼吸量測軟體臨床驗證 

本院 IRB 編號：2023-02-006CC#3 

討論事項： 

(1) 法規：  略。 

(2) 倫理： 
 有關倫理相關討論及決議，請見「受試者保護」之段落。（醫療

委員、非醫療委員） 

(3) 科學：  略。 

(4) 受試者保護：  本案無易受傷害族群。 

(5) 受試者同意書：  略。 
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決    議： 

（一）通過。 

（二）建議事項：無 

(三)修正/變更案（共 14 件） 

二、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項多國、多中心、非介入性、回溯性、觀察性、真實世界研究：東亞之第二型

人類表皮生長因子受體 (HER2) 陽性局部晚期或轉移性胃腺癌或食道胃接合部腺癌患者的

治療模式 (第二型人類表皮生長因子受體陽性 (HER2+) GASTA 研究) 

本院 IRB 編號：2022-11-007CC#3 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

三、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照，在局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食

道交接處腺癌患者中，比較 Tislelizumab（BGB-A317）加上含鉑藥物和 Fluoropyrimidine 相

較於安慰劑加上含鉑藥物和 Fluoropyrimidine 作為第一線治療之療效及安全性的第三期臨床

試驗 

本院 IRB 編號：2019-01-020CU#9 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

四、 

計畫主持人：鄧豪偉 

計畫名稱：一項第 I/Ib期全球性、多中心、開放性、傘狀試驗，用以評估標靶療法對轉移性

大腸直腸癌病患子族群的安全性與療效(INTRINSIC) 

本院 IRB 編號：2022-12-011CU#4 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 
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五、 

計畫主持人：黃怡翔 

計畫名稱：一項臨床 Ib/II 期非隨機開放性試驗，評估肝癌患者接受剋必達® 聯合癌瑞格® 治

療之安全性、耐受性、療效與藥物動力學 

本院 IRB 編號：2022-02-006C#5 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

黃怡翔委員為計畫主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

六、 

計畫主持人：黃怡翔 

計畫名稱：一項第 Ib/II 期、開放性、多中心、隨機分配平台試驗，評估術前免疫療法組合

使用於可手術切除的肝細胞癌患者的療效與安全性（MORPHEUS-NEO 肝細胞癌） 

本院 IRB 編號：2023-09-010CU#1 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

黃怡翔委員為計畫主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

七、 

計畫主持人：王鵬惠 

計畫名稱：一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照第 3 期試驗，評估卵巢癌患者在對第

一線含鉑化療出現治療反應後，以 Rucaparib 及 Nivolumab 做為維持治療的療效 

本院 IRB 編號：2019-01-004C#15 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

八、 

計畫主持人：許庭榕 

計畫名稱：正念訓練課程對於妥瑞症青少年自我概念及其相關因素之成效 

本院 IRB 編號：2023-01-004C#1 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

九、 



14 
 

 

計畫主持人：白雅美 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行組別的第三期試驗，針對思覺失調症患

者，評估 Iclepertin 於 26 週治療期間每天服用一次的療效及安全性(CONNEX-3) 

本院 IRB 編號：2022-08-007CU#8 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十、 

計畫主持人：江晨恩 

計畫名稱：一項多國多中心隨機分配、活性對照藥物比較、雙盲、雙虛擬、平行分組、雙組

的第三期試驗，比較口服 FXIa 抑制劑 asundexian (BAY 2433334)與 apixaban，對預防 18 歲以

上、處於中風風險並患有心房顫動之男性和女性受試者發生中風或全身性栓塞的療效和安全

性 

本院 IRB 編號：2022-10-007CU#4 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十一、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子 20（EGFR 

Exon 20）插入突變之晚期癌症患者 

本院 IRB 編號：2022-07-021CU#4 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十二、 

計畫主持人：陳瑋昇 

計畫名稱：一項多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、第三期試驗，旨在評估 Anifrolumab 

治療活動性增生型狼瘡腎炎之成人患者的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2021-10-002CU#4 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十三、 

計畫主持人：楊慕華 



15 
 

 

計畫名稱：一項第 1 期試驗，以評估 GS-1811（一種無岩藻醣基化抗 CCR8 單株抗體）作

為單藥療法及併用抗 PD-1 單株抗體用於晚期實體腫瘤成年患者之安全性、耐受性和初步療

效 

本院 IRB 編號：2022-10-006CU#5 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十四、 

計畫主持人：陳明翰 

計畫名稱：創新性調節型 FHCT002 細胞於自體免疫疾病的可能性角色之研究 

本院 IRB 編號：2021-02-001CC#4 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

十五、 

計畫主持人：蕭樑材 

計畫名稱：一項第 1/2 期多中心、開放性、單組試驗，評估以 CD19 為作用標的之嵌合抗原

受體 T 细胞(CD19 CAR-T) 針對患有復發或難治的 B 細胞淋巴瘤的病患之安全性及療效 

本院 IRB 編號：2021-04-007C#6 

初審建議：同意修正 

討論：同意依初審建議，予以修正。 

決議：通過。 

(四)持續審查案（共 32 件） 

一、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項第 3 期、全球性、多中心、雙盲設計、隨機分配試驗，針對 Claudin (CLDN)18.2

陽性、HER2 陰性、局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食道接合處(GEJ)腺癌病患，比較

Zolbetuximab (IMAB362)合併 mFOLFOX6 與安慰劑合併 mFOLFOX6 作為第一線治療療效的

試驗 

本院 IRB 編號：2018-06-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 
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決議：通過。 

二、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照，在局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食

道交接處腺癌患者中，比較 Tislelizumab（BGB-A317）加上含鉑藥物和 Fluoropyrimidine 相

較於安慰劑加上含鉑藥物和 Fluoropyrimidine 作為第一線治療之療效及安全性的第三期臨床

試驗 

本院 IRB 編號：2019-01-020CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

三、 

計畫主持人：賴峻毅 

計畫名稱：一項第 1/1b 期、開放性、多中心試驗，在罹患 BRAF 和/或 NRAS 突變陽性實體

腫瘤的受試者中，探討 KIN-2787 的安全性、耐受性、藥物動力學和抗腫瘤活性 

本院 IRB 編號：2022-05-004CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一季（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

四、 

計畫主持人：黃怡翔 

計畫名稱：口服癌症用藥 CVM-1118 和 Nivolumab 併用於晚期不可切除肝癌患者之二期、開

放性臨床試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-013C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

黃怡翔委員為計畫主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

五、 

計畫主持人：許瀚水 
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計畫名稱：一項第三期、雙盲、隨機分配、安慰劑對照、國際試驗，評估輔助性 Osimertinib 

相較於安慰劑對已完全切除腫瘤並帶有表皮生長因子受體 (EGFR) 突變陽性之第 IA2-IA3 

期非小細胞肺癌參與者的療效與安全性 (ADAURA2) 

本院 IRB 編號：2021-12-014CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

黃建勝委員為協同主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

六、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第三期、隨機分配、開放性試驗，評估在接受 PHESGO+TAXANE 類藥物誘

導治療後，GIREDESTRANT 併用 PHESGO 相較於 PHESGO，用於先前未經治療的 HER2 陽

性、雌激素受體陽性局部晚期或轉移性乳癌病患的療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-06-003CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

七、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項隨機分組、第三期、開放性試驗，以患有轉移性鱗狀或非鱗狀非小細胞肺癌

病人為對象，探討皮下給予 Pembrolizumab相較於靜脈給予 Pembrolizumab，在併用含鉑類雙

重化療作為第一線治療時的藥物動力學與安全性 

本院 IRB 編號：2021-06-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

八、 

計畫主持人：張世霖 

計畫名稱：長天期隨身心電圖量測儀 

本院 IRB 編號：2021-10-005C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 
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討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

九、 

計畫主持人：陳明翰 

計畫名稱：主要試驗計畫書標題：一項治療全身性紅斑性狼瘡的隨機分配、安慰劑對照、多

重介入治療臨床試驗的主要試驗計畫書。特定介入方式的附錄標題：一項多中心、隨機分配、

雙盲、安慰劑對照、平行組別、雙組的第 2 期臨床試驗，旨在評估 LY3361237 作為中度以上

活動性全身性紅斑性狼瘡成年患者治療的療效和安全性。 

本院 IRB 編號：2022-12-007CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第 3 期隨機分配試驗，探討 Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd)與

Pembrolizumab 搭配或不搭配含鉑化療對過去未接受過治療且無可作用基因體變異之晚期或

轉移性 PD-L1 TPS < 50%非鱗狀非小細胞肺癌患者 (TROPION-Lung07) 

本院 IRB 編號：2023-03-006CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一季（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十一、 

計畫主持人：陳志強 

計畫名稱：一項第 3 期、多中心的長期延伸試驗，評估 Lebrikizumab 對 6 個月至<18 歲中度

至重度異位性皮膚炎受試者的安全性和療效 

本院 IRB 編號：2023-06-003CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十二、 

計畫主持人：李怡慧 

計畫名稱：一項多國多中心、隨機分配、安慰劑對照、雙盲、平行分組與事件驅動的第三期
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試驗，研究口服 FXIa 抑制劑 asundexian (BAY 2433334)用於 18 歲及以上之男性和女性參與

者，以預防在急性非心因性缺血性中風或高風險暫時性腦缺血後發生缺血性中風 

本院 IRB 編號：2023-01-006CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十三、 

計畫主持人：鍾孝仁 

計畫名稱：一項針對轉移性荷爾蒙敏感性前列腺癌（mHSPC）受試者，使用 Pembrolizumab

（MK-3475）併用 Enzalutamide 及雄性素去除療法(ADT)，與使用安慰劑併用 Enzalutamide

及 ADT 進行比較的第三期隨機分組、雙盲試驗（KEYNOTE-991） 

本院 IRB 編號：2019-12-002CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十四、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：探討 LILRB4 之轉譯後修飾對調控腫瘤微環境的功能意義 

本院 IRB 編號：2023-06-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十五、 

計畫主持人：邱方遙 

計畫名稱：電腦輔助規劃器具用於全人工膝關節置換手術之評估 

本院 IRB 編號：2019-06-006C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十六、 
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計畫主持人：王署君 

計畫名稱：以多模組腦幹神經標誌解碼偏頭痛的痛覺敏感性 

本院 IRB 編號：2020-11-004C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十七、 

計畫主持人：江起陸 

計畫名稱：一項第二期試驗，評估 Tarlatamab 用於已在兩線以上治療後復發/難治性的小細

胞肺癌受試者之療效、安全性、耐受性及藥物動力學 

本院 IRB 編號：2022-01-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十八、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：比較使用 Buparlisib (AN2025) 併用 Paclitaxel、和單獨使用 Paclitaxel 治療復發

性或轉移性頭頸部鱗狀細胞癌之 BURAN 試驗 

本院 IRB 編號：2021-06-008CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

十九、 

計畫主持人：黃逸修 

計畫名稱：一項開放標示、隨機分組的第三期試驗，用於評估 Pembrolizumab（MK- 3475）

併用 Belzutifan (MK-6482)及 Lenvatinib（MK-7902）或 MK-1308A 併用 Lenvatinib 相較於

Pembrolizumab 與 Lenvatinib 作為晚期透明細胞腎細胞癌（ccRCC）患者之第一線療法的療效

和安全性 

本院 IRB 編號：2020-11-011CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 



21 
 

 

決議：通過。 

二十、 

計畫主持人：陽光耀 

計畫名稱：一項第三期、多中心、隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照試驗，旨在評估 

Tozorakimab (MEDI3506) 用於因病毒性肺部感染住院且需要補充氧氣的患者之療效及安全

性 (TILIA)。 

本院 IRB 編號：2023-02-004CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十一、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第  1b 期多中心、開放性、組別式、劑量尋找與劑量延伸試驗，探索 

Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd) 合併其他抗癌藥物用於轉移性 HER2 低度表現性乳癌患者

的安全性、耐受性、藥物動力學和抗腫瘤活性 (DESTINY-Breast08) 

本院 IRB 編號：2020-12-005CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十二、 

計畫主持人：張雲亭 

計畫名稱：一項第 3b/4 期隨機分配、開放性、療效評估者盲性的試驗，在中度至重度異位

性皮膚炎受試者中比較 Upadacitinib 與 Dupilumab 的安全性和評估者盲性療效（Level-Up） 

本院 IRB 編號：2023-02-003CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十三、 

計畫主持人：黃獻皞 

計畫名稱：評估以 TYNADOTE® 併用 N-乙酰半胱氨酸治療乙醯氨酚(普拿疼)用藥過量中毒

患者的療效和安全性之探索性試驗 

本院 IRB 編號：2021-11-002C 
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初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十四、 

計畫主持人：陳志強 

計畫名稱：一項多中心、雙盲、安慰劑對照、隨機分配中斷及開放標記延伸性試驗，隨後以

長期開放標記治療療程評估 remibrutinib (LOU064) 用於先前已完成 remibrutinib 第三期試

驗之慢性自發性蕁麻疹 (CSU) 成人患者的療效、安全性及耐受性 

本院 IRB 編號：2022-12-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十五、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：KontRASt-02：一項隨機分配、開放標記、第三期對照試驗，評估 JDQ443 相較

於 docetaxel 對曾接受治療的局部晚期或轉移性 KRAS G12C 突變非小細胞肺癌受試者的

療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-06-006CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十六、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：一項隨機分配、安慰劑對照、雙盲的第三期臨床試驗，對於患有復發型或轉移型

的頭頸部鱗狀細胞癌(R/M HNSCC)之特定 PD-L1 患者，評估 pembrolizumab (MK-3475)併用

或不併用 lenvatinib(E7080/MK-7902)作為第一線介入治療的安全性和療效(LEAP-010) 

本院 IRB 編號：2019-12-003CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十七、 
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計畫主持人：許庭榕 

計畫名稱：兒童癲癇的粒線體功能障礙研究 

本院 IRB 編號：2022-10-004CCF 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二十八、 

計畫主持人：王維庭 

計畫名稱：無線心電心音參數與心衰藥物的關聯性 

本院 IRB 編號：2022-07-016CCF 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

二十九、 

計畫主持人：彭殿王 

計畫名稱：一項雙盲、隨機、安慰劑對照試驗，旨在評估使用 BI 1015550 至少 52 週以上

對特發性肺纖維化 (IPF) 患者的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2022-12-002CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

三十、 

計畫主持人：高崇蘭 

計畫名稱：非侵襲性前庭神經刺激對前庭及平衡功能之調控 

本院 IRB 編號：2015-12-004C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

三十一、 

計畫主持人：朱健銓職能治療師 

計畫名稱：電玩遊戲類型、方案屬性與虛擬實境沈浸程度對思覺失調症患者認知、動作與功
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能性表現的交互影響。 

本院 IRB 編號：2020-11-005C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

三十二、 

計畫主持人：鍾孝仁 

計畫名稱：一項第三期、雙盲、隨機分配、安慰劑對照試驗，對於有 PTEN 缺乏特徵之新發

轉移性荷爾蒙敏感性前列腺癌(mHSPC)患者，評估 Capivasertib + Abiraterone 相較於安慰劑 + 

Abiraterone 的療效與安全性(CAPItello-281) 

本院 IRB 編號：2020-07-017CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論：同意依初審建議，繼續進行。 

決議：通過。 

二、簡易審查案件 

(一) 新案（共 8 件） 

一、 

計畫主持人：楊振昌 

計畫名稱：1986 年至 2021 年台灣硫化氫中毒案例分析：以臨床毒藥物諮詢中心資料為基礎

的研究 

本院 IRB 編號：2023-09-007CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

二、 

計畫主持人：吳秀美 

計畫名稱：一項多中心回溯性研究評估人工智慧醫療輔助軟體（DeepBT Detector-Plus）用於

腦部磁振造影腫瘤圈註之臨床效能試驗計畫 

本院 IRB 編號：2023-09-016CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

三、 

計畫主持人：陳燕彰 
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計畫名稱：一家醫學中心甲基丙二酸血症病人之回顧性分析 

本院 IRB 編號：2023-10-001CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

四、 

計畫主持人：李蕙君 

計畫名稱：居家醫療照護病患之慢性腎臟之流行病學調查與死亡風險評估 

本院 IRB 編號：2023-10-002CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

五、 

計畫主持人：胡啟民 

計畫名稱：白介素 1 受體拮抗劑和糖尿病周邊神經病變風險之橫斷面研究 

本院 IRB 編號：2023-10-004CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

六、 

計畫主持人：孫傳硯 

計畫名稱：高壓氧治療與視網膜動脈阻塞之預後研究 

本院 IRB 編號：2023-11-002CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

七、 

計畫主持人：楊盈盈 

計畫名稱：建構科技輔助『以病人為中心的急症團隊照護』醫護 PMI 培訓及評估模式-以多

媒體認知負荷理論出發 

本院 IRB 編號：2023-11-008CC 

初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

八、 

計畫主持人：石柏威 

計畫名稱：達文西機器手臂胰十二指腸切除手術行第三級胰臟系膜廓清術對胰臟頭癌的外科

及腫瘤學結果的影響 

本院 IRB 編號：2023-11-013CC 
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初審建議：建議通過，已發核准函。 

討論及決議：同意依初審建議通過。 

(二) 修正/變更案（共 58 件） 

一、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項第 3 期、全球性、多中心、雙盲設計、隨機分配試驗，針對 Claudin (CLDN)18.2

陽性、HER2 陰性、局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食道接合處(GEJ)腺癌病患，比較

Zolbetuximab (IMAB362)合併 mFOLFOX6 與安慰劑合併 mFOLFOX6 作為第一線治療療效的

試驗 

本院 IRB 編號：2018-06-001CU#13 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

二、 

計畫主持人：陳明晃 

計畫名稱：一項針對罹患晚期食道癌且未曾接受 PD-1／PD-L1 治療的受試者，使用研究性藥

劑搭配 Pembrolizumab（MK-3475）的第 1／2 期開放標示、傘式平台設計試驗（KEYMAKER-

U06）：06A子試驗。 

本院 IRB 編號：2022-05-012CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

三、 

計畫主持人：鄧豪偉 

計畫名稱：一項第 I/Ib期全球性、多中心、開放性、傘狀試驗，用以評估標靶療法對轉移性

大腸直腸癌病患子族群的安全性與療效(INTRINSIC) 

本院 IRB 編號：2022-12-011CU#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

四、 

計畫主持人：陳三奇 

計畫名稱：併用 Nivolumab 與 Ipilimumab作為肝細胞癌之新輔助(neoadjuvant)治療 

本院 IRB 編號：2018-12-009C#8 

初審建議：同意修正。 
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討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

黃怡翔委員為協同主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

五、 

計畫主持人：黃怡翔 

計畫名稱：一項隨機分配、多中心、雙盲、安慰劑對照第 3 期試驗，將 Nivolumab 與 

Ipilimumab、Nivolumab 單一療法，或安慰劑併用肝動脈化療栓塞法 (TACE)使用於中期肝細

胞癌 (HCC)患者 

本院 IRB 編號：2020-11-008CU#10 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

黃怡翔委員為計畫主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

六、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 IB/II 期、二階段、開放性、多中心試驗，評估 Durvalumab (MEDI4736) 

+ Paclitaxel 及 Durvalumab (MEDI4736)和新型腫瘤學療法併用或不併用 Paclitaxel 做為轉移

性三陰性乳癌第一線治療的療效及安全性 

本院 IRB 編號：2023-08-005CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

七、 

計畫主持人：張曉婷 

計畫名稱：呼吸道融合病毒試驗疫苗於 60 歲(含)以上年長者之免疫生成性、安全性、不良反

應及持續性。 

本院 IRB 編號：2021-01-005CU#16 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

八、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：MONARCH 2: 一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照的第 3 期試驗，使用 Fulvestrant

搭配 Abemaciclib(一種 CDK4/6 抑制劑)或單獨使用 Fulvestrant 治療荷爾蒙受體陽性、HER2

陰性的局部晚期或轉移性乳癌女性患者 

本院 IRB 編號：2014-06-012CU#27 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 



28 
 

 

九、 

計畫主持人：陳威志 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多國、第 3 期試驗，評估吸入性 Treprostinil 

使用於特發性肺纖維化受試者的療效與安全性 (TETON-2) 

本院 IRB 編號：2022-10-003CU#5 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十、 

計畫主持人：黃君睿 

計畫名稱：針對臺灣使用基礎胰島素的第 2 型糖尿病成人參與者，進行數位連結照護方案

(Health2Sync)與常規照護方案的前瞻性比較研究 

本院 IRB 編號：2023-04-003C#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十一、 

計畫主持人：王署君 

計畫名稱：一項前瞻性、隨機、雙盲、雙組平行試驗用以評估 Trokendi XR®  (緩釋劑型

topiramate) 與 Topamax IR®  (速效劑型 topiramate) 治療偏頭痛患者的安全性和有效性 

本院 IRB 編號：2021-11-012CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十二、 

計畫主持人：高崇蘭 

計畫名稱：非侵襲性前庭神經刺激對前庭及平衡功能之調控 

本院 IRB 編號：2015-12-004C#7 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十三、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項開放性第 1/2 期試驗，以 INCB039110 併用 Osimertinib，對象為罹患局部末

期、或轉移性非小細胞肺癌之受試者。 

本院 IRB 編號：2017-12-006CU#17 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十四、 
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計畫主持人：朱啟仁 

計畫名稱：在感染慢性 B 型肝炎的成人病患中進行葛蘭素史克藥廠生物製劑部門 HBV 病毒

載體及佐劑蛋白疫苗(GSK3528869A)的安全性、療效及與免疫生成性研究。 

本院 IRB 編號：2020-08-007CU#11 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十五、 

計畫主持人：鄭智銘 

計畫名稱：腦功能連結在前額葉內側間歇性 Theta 波叢集型磁刺激與高頻重覆經顱磁刺激的

抗焦慮身體化與抗鬱機轉比較:一個有雙盲隨機有假性刺激控制組的影像學研究 

本院 IRB 編號：2022-07-011C#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十六、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：比較使用 Buparlisib (AN2025) 併用 Paclitaxel、和單獨使用 Paclitaxel 治療復發

性或轉移性頭頸部鱗狀細胞癌之 BURAN 試驗 

本院 IRB 編號：2021-06-008CU#9 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十七、 

計畫主持人：李宜中 

計畫名稱：一項有開放標示期之第三期、隨機分組、雙盲、安慰劑對照的多中心試驗，針對

患有重症肌無力之成人，評估 Inebilizumab 的療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-11-006CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十八、 

計畫主持人：張雲亭 

計畫名稱：一項評估 Imsidolimab (ANB019) 治療罹患全身性膿疱型乾癬的成年受試者時之安

全性及療效的第 3 期長期延伸試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-010CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

十九、 
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計畫主持人：林子平 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照之三期臨床試驗，評估 U101 對於預防女性非

複雜性反覆性泌尿道感染的效用及安全性 

本院 IRB 編號：2020-10-001CU#9 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：一項第 II 期、開放性、多中心、隨機分配、針對可切除型早期(第 II 至 IIIB 期)非

小細胞肺癌病患的前導性與輔助性治療試驗(NeoCOAST-2) 

本院 IRB 編號：2023-04-005CU#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十一、 

計畫主持人：江起陸 

計畫名稱：一項第二期試驗，評估 Tarlatamab 用於已在兩線以上治療後復發/難治性的小細胞

肺癌受試者之療效、安全性、耐受性及藥物動力學 (DeLLphi-301) 

本院 IRB 編號：2022-01-001CU#10 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十二、 

計畫主持人：江起陸 

計畫名稱：一項第 1b 期試驗，評估第一線 Tarlatamab 併用 Carboplatin、Etoposide 及 PD-

L1 抑制劑對擴散期小細胞肺癌受試者的安全性及療效 

本院 IRB 編號：2022-05-007CU#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十三、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：PALLAS：PALbociclib 合作輔助試驗：ㄧ項針對患有賀爾蒙受體陽性（HR+）/第

二型人類表皮生長因子受體（HER2）-陰性早期乳癌使用 Palbociclib 合併標準內分泌輔助治

療和單用標準內分泌輔助治療的隨機分組、第 III 期試驗 

本院 IRB 編號：2017-04-008C#9 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 
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二十四、 

計畫主持人：陳涵栩 

計畫名稱：一項為期 52 週的試驗，比較每週一次 IcoSema 和每週一次 semaglutide 的療效

和安全性，兩個治療組均不論是否使用口服抗糖尿病藥物，用於類升糖素胜肽–1 受體促效

劑控制不良的第二型糖尿病參與者。COMBINE 2 

本院 IRB 編號：2022-04-001CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十五、 

計畫主持人：林邑璁 

計畫名稱：一項介入性、第 2 期、隨機分配、雙盲、2 組試驗，研究在年滿 12 歲具有嚴重

特殊傳染性肺炎 (COVID-19) 症狀反彈且快速抗原檢測呈陽性的參與者中，重複  5 天 

NIRMATRELVIR/RITONAVIR 療程相較於安慰劑/ RITONAVIR 之療效和安全性 

本院 IRB 編號：2023-01-012CU#5 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十六、 

計畫主持人：江起陸 

計畫名稱：一項隨機分配、開放標記、第 3 期試驗，針對鉑類藥物第一線化療後復發的小細

胞肺癌受試者，比較 Tarlatamab 與標準治療 (DeLLphi-304) 

本院 IRB 編號：2023-07-009CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十七、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 III 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照臨床試驗，評估輔助性 ATEZOLIZUMAB

或安慰劑加上 TRASTUZUMAB EMTANSINE 用於術前療法後有高風險復發的 HER2 陽性乳

癌中的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2021-02-009CU#11 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十八、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：EMBER-4：一項隨機分配、開放性、第 3 期試驗，針對先前曾接受 2 至 5 年輔助

性內分泌療法且復發風險增加的 ER+、HER2-早期乳癌患者，比較輔助性 Imlunestrant 和標
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準輔助性內分泌療法 

本院 IRB 編號：2023-01-009CU#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

二十九、 

計畫主持人：顏秀如 

計畫名稱：ON-TRK：針對接受 larotrectinib 治療之局部晚期或轉移性 TRK 融合癌患者之前

瞻性非介入性研究 

本院 IRB 編號：2023-05-005C#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十、 

計畫主持人：朱健銓職能治療師 

計畫名稱：電玩遊戲類型、方案屬性與虛擬實境沈浸程度對思覺失調症患者認知、動作與功

能性表現的交互影響。 

本院 IRB 編號：2020-11-005C#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十一、 

計畫主持人：胡啟民 

計畫名稱：一項第 3 期、多中心、隨機分配、平行設計、開放性試驗，對於接受每日多次注

射療法治療之第一型糖尿病參與者，評估 LY3209590 作為每週一次基礎胰島素相較於胰島素

Degludec 的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2022-08-016CU#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十二、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：一項第 III 期、隨機分配、雙盲試驗，以評估 Lazertinib 相較於 Gefitinib 用於第一

線治療對表皮生長因子受體敏感性突變陽性、局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者之療效與

安全性 

本院 IRB 編號：2020-07-027CU#8 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十三、 
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計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：KontRASt-02：一項隨機分配、開放標記、第三期對照試驗，評估 JDQ443 相較

於 docetaxel 對曾接受治療的局部晚期或轉移性 KRAS G12C 突變非小細胞肺癌受試者的

療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-06-006CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十四、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：ROSY-O: 一項針對曾經完成 Olaparib 腫瘤試驗並經由試驗主持人判定患者臨床

獲益於該治療之延伸試驗 

本院 IRB 編號：2023-02-012C#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十五、 

計畫主持人：陳志強 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、第 3 期試驗，評估 Lebrikizumab 相較於安慰

劑對 6 個月至<18 歲中度至重度異位性皮膚炎受試者的療效、安全性及藥物動力學 

本院 IRB 編號：2022-10-002CU#5 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十六、 

計畫主持人：黃煦晴 

計畫名稱：一項隨機分配、開放標記、第 3 期試驗，針對鉑類藥物第一線化療後復發的小細

胞肺癌受試者，比較 Tarlatamab 與標準治療 (DeLLphi-304) 

本院 IRB 編號：2023-07-009CU#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十七、 

計畫主持人：李重賓 

計畫名稱：一項第二期、開放標記、隨機分配試驗，評估 Zolbetuximab (IMAB362) 併用 Nab-

Paclitaxel 及 Gemcitabine (Nab-P + GEM)，做為 Claudin 18.2 (CLDN18.2) 陽性、轉移性胰臟

腺癌受試者之第一線治療的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2019-05-007CU#22 

初審建議：同意修正。 
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討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十八、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 3 期、開放性、隨機分配、兩部分試驗，於曾接受 CDK4/6 抑制劑合併非

類固醇類芳香環酶抑制劑治療之 HR 陽性、HER2 陰性晚期乳癌患者中，比較 Gedatolisib 合

併 Palbociclib 和 Fulvestrant 與標準治療療法(VIKTORIA-1) 

本院 IRB 編號：2023-06-002CU#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

三十九、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第  1b 期多中心、開放性、組別式、劑量尋找與劑量延伸試驗，探索 

Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd) 合併其他抗癌藥物用於轉移性 HER2 低度表現性乳癌患者

的安全性、耐受性、藥物動力學和抗腫瘤活性 (DESTINY-Breast08) 

本院 IRB 編號：2020-12-005CU#8 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十、 

計畫主持人：林春吉 

計畫名稱：一項第 3 期多中心、長期延伸試驗，評估 Upadacitinib(ABT-494)使用於潰瘍性結

腸炎受試者的安全性與療效 

本院 IRB 編號：2017-04-004CU#16 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十一、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第 II/III 期、多中心試驗，評估多標靶療法用於治療晚期或轉移性非小細胞肺

癌(NSCLC)且血中偵測到帶有可作用體細胞突變之病患的療效與安全性(BFAST：血液優先測

定篩選試驗) 

本院 IRB 編號：2018-12-003CU#24 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十二、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第 3 期隨機分配試驗，探討 Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd)與
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Pembrolizumab 搭配或不搭配含鉑化療對過去未接受過治療且無可作用基因體變異之晚期或

轉移性 PD-L1 TPS < 50%非鱗狀非小細胞肺癌患者 (TROPION-Lung07) 

本院 IRB 編號：2023-03-006CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十三、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：monarchE: 一項隨機分配、開放性、比較使用 Abemaciclib 併用標準輔助內分泌療

法，與單獨使用標準輔助內分泌療法，用於治療高風險、淋巴結陽性之早期荷爾蒙受體陽性

(HR+)併第二型人類上皮生長因子受體陰性(HER2-)乳癌病患的第三期試驗 

本院 IRB 編號：2017-08-007CU#17 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十四、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：HERTHENA-Lung02：一項第 3 期、隨機分配、開放性試驗，在表皮生長因子受

體(EGFR)酪胺酸激酶抑制劑(TKI)療法失敗後的轉移性或局部晚期表皮生長因子受體突變型

(EGFRm)非小細胞肺癌(NSCLC)中，比較 Patritumab Deruxtecan 與含鉑化療 

本院 IRB 編號：2022-08-008CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十五、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第三期、隨機分配、開放性試驗，評估在接受 PHESGO+TAXANE 類藥物誘

導治療後，GIREDESTRANT 併用 PHESGO 相較於 PHESGO，用於先前未經治療的 HER2 陽

性、雌激素受體陽性局部晚期或轉移性乳癌病患的療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-06-003CU#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十六、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：一項全球性、第 3 期、隨機分配、多中心、開放性試驗，針對帶有表皮生長因子

受體外顯子  20 插入突變的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者，研究以 

FURMONERTINIB 相較於含鉑化療作為第一線治療的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2023-05-002CU#1 
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初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十七、 

計畫主持人：黃逸修 

計畫名稱：一項針對患有致病性生殖細胞系或體細胞同源重組修復(HRR)基因-突變的轉移性

去勢敏感性攝護腺癌(mCSPC)受試者，給予 Niraparib 併用 Abiraterone Acetate 及 Prednisone

治療，相較於 Abiraterone Acetate 及 Prednisone 治療的第三期隨機分配、安慰劑對照、雙盲試

驗。 

本院 IRB 編號：2020-11-007CU#8 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十八、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：一項隨機、雙盲、安慰劑對照、2 組的第三期試驗，針對患有已切除之頭頸部鱗

狀細胞癌且有高復發風險及不符合高劑量 cisplatin 使用資格的參與者，評估 xevinapant 與

放射治療相較於安慰劑與放射治療對於呈現無疾病存活期改善的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2023-02-007CU#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

四十九、 

計畫主持人：王鵬惠 

計畫名稱：一項第三期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多中心、全球試驗，在針對接受含

鉑同步化放療後未惡化的高風險局部晚期子宮頸癌女性患者中，評估使用 Volrustomig 治療

之試驗 (eVOLVE-Cervical) 

本院 IRB 編號：2023-08-010CU#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十、 

計畫主持人：柯博伸 

計畫名稱：Epcoritamab併用抗腫瘤藥物用於罹患非何杰金氏淋巴瘤受試者之安全性與耐受性

的一項第 1b/2 期開放性試驗 

本院 IRB 編號：2022-08-002CU#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十一、 
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計畫主持人：蔡世仁 

計畫名稱：身心疾病的雙向預測遺傳效應：臺灣人體生物資料庫與台灣全民健康保險研究資

料庫的串聯研究 

本院 IRB 編號：2023-04-007CC#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十二、 

計畫主持人：蘇建維 

計畫名稱：慢性肝病及肝硬化病人之治療成效、併發症及長期預後的全國人口群體研究 

本院 IRB 編號：2017-10-002CC#4 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十三、 

計畫主持人：劉英杰 

計畫名稱：評估慢性肺阻塞性肺病三重吸入療法與長效吸入型抗膽鹼藥物合併長效吸入型乙

二型交感神經興奮劑以及不同三重吸入療法用藥組合相對效益性與安全性 

本院 IRB 編號：2021-01-021CC#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十四、 

計畫主持人：郭錦松 

計畫名稱：甲狀腺結節結合超音波 TI-RADS 分級與細針穿刺檢查基因變異篩檢之登錄型研

究 

本院 IRB 編號：2023-01-020CC#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十五、 

計畫主持人：蔡傑智 

計畫名稱：眼部炎症的臨床特徵與治療成效 

本院 IRB 編號：2021-10-002CC#2 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十六、 

計畫主持人：盧俊良 
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計畫名稱：使用乙醯水楊酸對於胃食道癌術後存活率及次發性惡性腫瘤發生率之影響 

本院 IRB 編號：2019-01-020CC#6 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十七、 

計畫主持人：陳怡仁 

計畫名稱：子宮肌瘤手術或藥物治療前後之臨床追蹤研究 

本院 IRB 編號：2020-02-003CC#3 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

五十八、 

計畫主持人：張珽詠 

計畫名稱：分析每小時之心律變異性特徵來預測心臟收縮功能 

本院 IRB 編號：2022-11-011CC#1 

初審建議：同意修正。 

討論及決議：同意依初審建議，予以修正。 

(三) 持續審查案（共 36 件） 

一、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項隨機、多中心、開放標記，在先前未接受過治療的晚期或轉移胃癌或胃食道

交接處癌症的受試者中，比較 Nivolumab 併用 Ipilimumab 或 Nivolumab 併用 Oxaliplatin 加上

Fluoropyrimidine 相較於 Oxaliplatin併用 Fluoropyrimidine 的第三期試驗 

本院 IRB 編號：2016-11-002C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

二、 

計畫主持人：牛道明 

計畫名稱：一項第 1/2 期、開放標記、劑量遞增試驗，探討 BMN 307 (腺相關病毒載體介導

之人苯丙胺酸羥化酶基因轉移) 用於血漿苯丙胺酸 >600 μmol/L 之苯酮尿症受試者的安全

性及療效 

本院 IRB 編號：2020-09-001C 

初審建議：同意繼續進行 
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追蹤審查頻率：一季（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

黃清峯委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

三、 

計畫主持人：侯明志 

計畫名稱：探討胃腸肝膽疾病病人、非胃腸肝膽疾病病人與健康對照組新冠肺炎疫苗注射前

後及新冠肺炎感染前後與在新冠肺炎流行期之臨床狀況分析研究 

本院 IRB 編號：2022-09-012CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

黃怡翔委員為共同主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

四、 

計畫主持人：陳昭銘 

計畫名稱：利用 3D 列印生物支架模擬伊文氏肉瘤的腫瘤微環境 

本院 IRB 編號：2022-09-013C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

五、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：MONARCH2:一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照的第 3 期試驗，使用 Fulvestrant

搭配 Abemaciclib(一種 CDK4/6 抑制劑)或單獨使用 Fulvestrant 治療荷爾蒙受體陽性、HER2

陰性的局部晚期或轉移性乳癌女性患者 

本院 IRB 編號：2014-06-012CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

六、 

計畫主持人：黃偉杰 

計畫名稱：使用機器學習技術建立診斷具有鉀離子通透性孔道體變異之單側皮質醛酮瘤模組

同時找尋新穎血清循環生物標誌物 

本院 IRB 編號：2021-08-014C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 
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討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

七、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第三期、多中心、隨機、開放標示、活性藥物對照在曾接受 trastuzumab 和

taxane 治療的 HER2 陽性、無法切除和/或轉移性乳癌受試者，比較 trastuzumab deruxtecan

（DS-8201a），一種抗 HER2 抗體藥物複合體，和 ado-trastuzumab emtansine（T-DM1）的試

驗(DESTINY-Breast03) 

本院 IRB 編號：2018-12-005CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

八、 

計畫主持人：李政家 

計畫名稱：聚焦超音波治療強迫症 

本院 IRB 編號：2023-04-001C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

九、 

計畫主持人：黃金洲 

計畫名稱：針對高血壓性心臟病的被瞄準和非被瞄準的代謝組學：延伸性研究 

本院 IRB 編號：2022-08-013C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 3 期、開放性、隨機分配、兩部分試驗，於曾接受 CDK4/6 抑制劑合併非

類固醇類芳香環酶抑制劑治療之 HR 陽性、HER2 陰性晚期乳癌患者中，比較 Gedatolisib 合

併 Palbociclib 和 Fulvestrant 與標準治療療法(VIKTORIA-1) 

本院 IRB 編號：2023-06-002CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十一、 
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計畫主持人：王浩元 

計畫名稱：一項針對復發性和緩性非何杰金氏淋巴瘤(iNHL)患者靜脈注射 PI3K 抑制劑

copanlisib 合併標準免疫化療相較於標準免疫化療的第 III 期、隨機分配、雙盲、對照、多中

心試驗- CHRONOS-4。 

本院 IRB 編號：2015-12-003C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十二、 

計畫主持人：顏秀如 

計畫名稱：一個萬科合併化學治療用以治療非典型畸胎橫紋肌樣瘤病患之可行性臨床試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-001C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十三、 

計畫主持人：楊佳鳳 

計畫名稱：龐貝氏症呼吸功能及呼吸道異常之長期追蹤世代研究 

本院 IRB 編號：2017-07-035C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十四、 

計畫主持人：顏秀如 

計畫名稱：ON-TRK：針對接受 larotrectinib 治療之局部晚期或轉移性 TRK 融合癌患者之前

瞻性非介入性研究 

本院 IRB 編號：2023-05-005C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十五、 

計畫主持人：張雲亭 

計畫名稱：一項評估 Imsidolimab (ANB019) 治療罹患全身性膿疱型乾癬的成年受試者時之療

效及安全性的第 3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-009CU 
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初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十六、 

計畫主持人：劉耀中 

計畫名稱：一項比較 LOXO-305 與試驗主持人所選之 BTK 抑制劑於先前未曾以 BTK 抑制

劑治療被套細胞淋巴瘤患者的第 3 期開放性標示、隨機分配試驗 (BRUIN-MCL-321) 

本院 IRB 編號：2021-07-001CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十七、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 III 期、隨機分配、多中心、開放性、兩組試驗，在 HER2 陽性早期乳癌病

患中，評估皮下投予 PERTUZUMAB 加上 TRASTUZUMAB 之固定劑量複合療法併用化療的

藥動學、療效與安全性 

本院 IRB 編號：2018-07-012CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十八、 

計畫主持人：張雲亭 

計畫名稱：一項評估 Imsidolimab (ANB019) 治療罹患全身性膿疱型乾癬的成年受試者時之安

全性及療效的第 3 期長期延伸試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-010CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十九、 

計畫主持人：盧俊良 

計畫名稱：Lactobacillus paracasei PS23 乳桿菌對於長新冠腦霧症狀之效益 

本院 IRB 編號：2022-11-008C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 
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二十、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：一項第 2 期、開放性、多中心、群組試驗，針對先前曾接受抗 PD-(L)1 療法者，

研究對晚期皮膚黑色素瘤患者以皮下途徑或對晚期黏膜黑色素瘤患者以靜脈途徑施用 

Nemvaleukin Alfa (ALKS 4230) 單一療法 - ARTISTRY-6 

本院 IRB 編號：2022-01-003CU 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十一、 

計畫主持人：黃少嵩 

計畫名稱：一個第 I 期臨床試驗,探討 HeXell-2020 對於伴隨穩定型冠狀動脈疾病之心衰竭受

試者的安全性,耐受性,及初步療效評估 

本院 IRB 編號：2022-11-007C 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：半年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十二、 

計畫主持人：鄭玫枝 

計畫名稱：新生兒及兒童呼吸衰竭吸入一氧化氮治療之回溯性研究 

本院 IRB 編號：2021-08-005CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十三、 

計畫主持人：柳建安 

計畫名稱：利用擴增自然殺傷細胞平臺建立體外試驗模型並應用於釔九十放射線治療或化療

所造成免疫低下空窗期的臨床可行性測試 

本院 IRB 編號：2022-07-005CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十四、 

計畫主持人：許瀚水 

計畫名稱：癌症幹細胞脂質組成及其與活性氧類和抗輻射性質之關聯 
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本院 IRB 編號：2022-11-003CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十五、 

計畫主持人：牛道明 

計畫名稱：罕見疾病病程研究與創新檢驗治療技術之開發-建立罕見疾病個案管理模式 

本院 IRB 編號：2021-10-001CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十六、 

計畫主持人：張珽詠 

計畫名稱：分析每小時之心律變異性特徵來預測心臟收縮功能 

本院 IRB 編號：2022-11-011CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十七、 

計畫主持人：吳肇卿 

計畫名稱：以 B 肝病毒轉基因小鼠模型與人類肝癌標本探討醣鞘脂及其調節分子機制以發展

肝癌診斷與治療策略 

本院 IRB 編號：2019-12-011CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十八、 

計畫主持人：蔣漢琳 

計畫名稱：台灣巴金森病以及其他巴金森症候群的基因架構 

本院 IRB 編號：2021-09-011CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

二十九、 
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計畫主持人：陳宥任 

計畫名稱：胃食道靜脈曲張出血病患早期拔管肺炎風險較低 

本院 IRB 編號：2022-12-007CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十、 

計畫主持人：王天祥 

計畫名稱：國人下顎骨應用擴增實境於對稱性擬真重建手術研究 

本院 IRB 編號：2022-12-011CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十一、 

計畫主持人：劉靖揚 

計畫名稱：探討特殊三麻醉藥物組合之麻醉狀態腦波變化與藥效學模型 

本院 IRB 編號：2023-01-010CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十二、 

計畫主持人：林亮羽 

計畫名稱：原發性高醛固酮症患者之表現型及觀察性研究 

本院 IRB 編號：2022-01-001CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十三、 

計畫主持人：蔡泉財 

計畫名稱：針對急性心肌梗塞病人之心房顫動/心律不整偵測 

本院 IRB 編號：2021-12-003CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 
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三十四、 

計畫主持人：馮嘉毅 

計畫名稱：分枝桿菌感染中免疫檢查點分子的表觀遺傳學調控機轉探討-人體與小鼠模式研究 

本院 IRB 編號：2020-12-001CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十五、 

計畫主持人：姚又誠 

計畫名稱：腰椎電腦斷層影像放射組學特徵自動化判讀骨質密度 

本院 IRB 編號：2023-01-012CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十六、 

計畫主持人：牛道明 

計畫名稱：利用擬人化小鼠模型開發國人常見之心臟型法布瑞氏症適用的鹼基編輯基因療法 

本院 IRB 編號：2020-12-007CC 

初審建議：同意繼續進行 

追蹤審查頻率：一年（依據試驗計畫特性及原追蹤審查頻率予以考量） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

(四) 其他事項案（共 26 件） 

一、 

計畫主持人：陳明晃 

計畫名稱：一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有人類上

皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃癌（包括胃食道交界處癌）

的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相

較於化療的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2021-11-008CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

二、 
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計畫主持人：陳明晃 

計畫名稱：一項針對轉移性食道癌患者，比較 Pembrolizumab（MK-3475）、Lenvatinib

（E7080/MK-7902）以及化學治療相較於標準照護治療做為第一線介入治療之療效與安全性

的第三期、隨機分配試驗 

本院 IRB 編號：2021-08-008CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

三、 

計畫主持人：鄧豪偉 

計畫名稱：一項針對曾接受治療，並在接受期間或之後惡化，或是對先前治療不具耐受性的

轉移性大腸癌受試者，比較 Lenvatinib 併用 Pembrolizumab 相較於標準照護的第 3 期、隨機

分配試驗 

本院 IRB 編號：2021-02-008CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

四、 

計畫主持人：鄧豪偉 

計畫名稱：一項第 I/Ib期全球性、多中心、開放性、傘狀試驗，用以評估標靶療法對轉移性

大腸直腸癌病患子族群的安全性與療效(INTRINSIC) 

本院 IRB 編號：2022-12-011CU 主 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

五、 

計畫主持人：洪逸平 

計畫名稱：一項第 3 期、全球性、多中心、雙盲設計、隨機分配試驗，針對 Claudin (CLDN)18.2

陽性、HER2 陰性、局部晚期無法切除或轉移性胃腺癌或胃食道接合處(GEJ)腺癌病患，比較

IMAB362 合併 mFOLFOX6 與安慰劑合併 mFOLFOX6 作為第一線治療療效的試驗 

本院 IRB 編號：2018-06-001CU 

初審建議：同意存查 



48 
 

 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為計畫主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

六、 

計畫主持人：黃怡翔 

計畫名稱：一項第三期、多中心、隨機分配、雙盲、活性對照臨床試驗，評估 Lenvatinib 

(E7080/MK-7902)與 Pembrolizumab (MK-3475)併用經動脈化學栓塞治療(TACE)相較於 TACE

用於患有無法治癒/非轉移性肝細胞癌的受試者之安全性及療效(LEAP-012) 

本院 IRB 編號：2022-05-010CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

黃怡翔委員為計畫主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論及投票。 

七、 

計畫主持人：蕭樑材 

計畫名稱：一項第 1/2 期多中心、開放性、單組試驗，評估以 CD19 為作用標的之嵌合抗原

受體 T 细胞(CD19 CAR-T) 針對患有復發或難治的 B 細胞淋巴瘤的病患之安全性及療效 

本院 IRB 編號：2021-04-007C 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

八、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第三期、多中心、隨機、開放標示、活性藥物對照在曾接受 trastuzumab 和

taxane 治療的 HER2 陽性、無法切除和/或轉移性乳癌受試 者 ， 比 較 DS-8201a（ 一 種 

抗 HER2 抗 體 藥 物 複 合 體 ） 和 ado-trastuzumab emtansine（T-DM1）的試驗 

本院 IRB 編號：2018-12-005CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

九、 

計畫主持人：陳明翰 

計畫名稱：主要試驗計畫書標題：一項治療全身性紅斑性狼瘡的隨機分配、安慰劑對照、多

重介入治療臨床試驗的主要試驗計畫書。特定介入方式的附錄標題：一項多中心、隨機分配、
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雙盲、安慰劑對照、平行組別、雙組的第 2 期臨床試驗，旨在評估 LY3361237 作為中度以上

活動性全身性紅斑性狼瘡成年患者治療的療效和安全性。 

本院 IRB 編號：2022-12-007CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十、 

計畫主持人：黃逸修 

計畫名稱：一項開放性、隨機分配、對照、第 3 期試驗，Enfortumab vedotin 併用 Pembrolizumab

再加上化療或無化療，相較於單獨給予化療，用於先前未曾接受治療之局部晚期或轉移性泌

尿上皮癌 

本院 IRB 編號：2020-10-005CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十一、 

計畫主持人：黃逸修 

計畫名稱：一項開放性、單組、延伸試驗，為先前納入拜耳委託試驗的參與者持續提供

darolutamide 治療 

本院 IRB 編號：2021-12-002CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十二、 

計畫主持人：李怡慧 

計畫名稱：一項多國多中心、隨機分配、安慰劑對照、雙盲、平行分組與事件驅動的第三期

試驗，研究口服 FXIa 抑制劑 asundexian (BAY 2433334)用於 18 歲及以上之男性和女性參與

者，以預防在急性非心因性缺血性中風或高風險暫時性腦缺血後發生缺血性中風 

本院 IRB 編號：2023-01-006CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十三、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：一項第 1 期試驗，以評估 GS-1811（一種無岩藻醣基化抗 CCR8 單株抗體）作
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為單藥療法及併用抗 PD-1 單株抗體用於晚期實體腫瘤成年患者之安全性、耐受性和初步療

效 

本院 IRB 編號：2022-10-006CU 主 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十四、 

計畫主持人：江晨恩 

計畫名稱：ZEUS-針對已確立動脈粥樣硬化心血管疾病、慢性腎臟疾病，以及全身性發炎病

患，比較 Ziltivekimab 及安慰劑在心血管結果之藥效 

本院 IRB 編號：2021-10-001CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十五、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：針對晚期或轉移性非小細胞肺癌病患，採用 Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) 

合併免疫治療再搭配或不搭配 Carboplatin 治療所進行的一項 1b 期多中心兩部分開放性試

驗 (Tropion-Lung04) 

本院 IRB 編號：2023-02-013CU 主 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十六、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：PALLAS：PALbociclib 合作輔助試驗：ㄧ項針對患有賀爾蒙受體陽性（HR+）/第

二型人類表皮生長因子受體（HER2）-陰性早期乳癌使用 Palbociclib 合併標準內分泌輔助治

療和單用標準內分泌輔助治療的隨機分組、第 III 期試驗 

本院 IRB 編號：2017-04-008C 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十七、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第 II/III 期、多中心試驗，評估多標靶療法用於治療晚期或轉移性非小細胞肺
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癌(NSCLC)且血中偵測到帶有可作用體細胞突變之病患的療效與安全性(BFAST：血液優先測

定篩選試驗) 

本院 IRB 編號：2018-12-003CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十八、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：一項第 III 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照臨床試驗，評估輔助性 ATEZOLIZUMAB

或安慰劑加上 TRASTUZUMAB EMTANSINE 用於術前療法後有高風險復發的 HER2 陽性乳

癌中的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2021-02-009CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

十九、 

計畫主持人：林邑璁 

計畫名稱：一項第 2/3 期、隨機分配、觀察者盲性、安慰劑對照試驗，旨在評估一種以呼吸

道融合病毒 (RSV) 為標靶的 mRNA 疫苗 (mRNA-1345) 用於 ≥ 60 歲成人中的安全性和

有效性 

本院 IRB 編號：2022-04-004CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十、 

計畫主持人：林春吉 

計畫名稱：一項第 3 期多中心、長期延伸試驗，評估 Upadacitinib(ABT-494)使用於潰瘍性結

腸炎受試者的安全性與療效 

本院 IRB 編號：2017-04-004CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十一、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第三期隨機分配、開放性試驗，比較 Dato-DXd 加上 Pembrolizumab 與單獨
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使用 Pembrolizumab於先前未接受治療且無可作用的基因體變異之晚期或轉移性 PD-L1高表

現(TPS ≥ 50%)非小細胞肺癌受試者 (TROPION-Lung08) 

本院 IRB 編號：2022-02-008CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十二、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項第 3 期隨機分配試驗，探討 Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd)與

Pembrolizumab 搭配或不搭配含鉑化療對過去未接受過治療且無可作用基因體變異之晚期或

轉移性 PD-L1 TPS < 50%非鱗狀非小細胞肺癌患者 (TROPION-Lung07) 

本院 IRB 編號：2023-03-006CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十三、 

計畫主持人：江晨恩 

計畫名稱：ZEUS-針對已確立動脈粥樣硬化心血管疾病、慢性腎臟疾病，以及全身性發炎病

患，比較 Ziltivekimab 及安慰劑在心血管結果之藥效 

本院 IRB 編號：2021-10-001CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十四、 

計畫主持人：胡啟民 

計畫名稱：一項為期 52 週的試驗，比較每週一次 IcoSema 和每週一次 semaglutide 的療效

和安全性，兩個治療組均不論是否使用口服抗糖尿病藥物，用於類升糖素胜肽–1 受體促效

劑控制不良的第二型糖尿病參與者。COMBINE 2 

本院 IRB 編號：2022-04-001CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十五、 

計畫主持人：黃逸修 

計畫名稱：一項開放標示、隨機分組的第三期試驗，用於評估 Pembrolizumab（MK- 3475）
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併用 Belzutifan (MK-6482)及 Lenvatinib（MK-7902）或 MK-1308A 併用 Lenvatinib 相較於

Pembrolizumab 與 Lenvatinib 作為晚期透明細胞腎細胞癌（ccRCC）患者之第一線療法的療效

和安全性 

本院 IRB 編號：2020-11-011CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

二十六、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項隨機分組、第三期、開放性試驗，以患有轉移性鱗狀或非鱗狀非小細胞肺癌

病人為對象，探討皮下給予 Pembrolizumab相較於靜脈給予 Pembrolizumab，在併用含鉑類雙

重化療作為第一線治療時的藥物動力學與安全性 

本院 IRB 編號：2021-06-001CU 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

(五) 結案/終止/撤案（共 33 件） 

一、 

計畫主持人：陳明晃 

計畫名稱：針對實體腫瘤包括胃及胃食道交界處腺癌受試者封存腫瘤組織進行分子評估的非

介入性生物標記研究 

本院 IRB 編號：2020-12-002CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

二、 

計畫主持人：陳明晃 

計畫名稱：Futibatinib 20 毫克與 16 毫克用於具有 FGFR2 基因融合或重組的晚期膽管癌患

者之第 2 期試驗 

本院 IRB 編號：2023-07-016CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以撤案。 

洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

三、 

計畫主持人：林彥璋 
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計畫名稱：心房纖維顫動病人之基因型與環境交互作用在不同治療方針對認知功能變化及心

血管預後之前瞻性研究 

本院 IRB 編號：2020-02-001C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

四、 

計畫主持人：呂信邦 

計畫名稱：構建幹細胞分化肺和心血管類器官平台以研究感染機制-建立 IPS 細胞分化的心肌

細胞作為藥物靶點和傳染病的篩選模型 

本院 IRB 編號：2021-11-006C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

五、 

計畫主持人：唐德成 

計畫名稱：標靶治療第 M8 型瞬態感受器陽離子電壓通道以挽救血管完整性並延緩慢性腎臟

病的進展 

本院 IRB 編號：2021-09-003C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

六、 

計畫主持人：杜培基 

計畫名稱：利用個體間同步性分析功能性核磁共振訊號研究雙極性疾患患者社會認知缺損的

神經基礎 

本院 IRB 編號：2020-07-005C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

七、 

計畫主持人：陳育民 

計畫名稱：一項針對患有不可切除第 I 或 II 期非小細胞肺癌（NSCLC）患者，評估全身立體

定位放射治療（SBRT）合併或未合併 Pembrolizumab （MK-3475）之安全性和療效的隨機分

配、安慰劑對照、第三期臨床試驗（KEYNOTE-867） 

本院 IRB 編號：2021-11-011CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

八、 
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計畫主持人：鍾孝仁 

計畫名稱：一項針對轉移性攝護腺癌受試者給予 Niraparib 併用 Abiraterone Acetate 及

Prednisone 治療，相較於 Abiraterone Acetate 及 Prednisone 治療的第 3 期隨機分配、安慰劑對

照、雙盲試驗 

本院 IRB 編號：2019-04-003CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

九、 

計畫主持人：邱士華 

計畫名稱：臺灣人體生物資料庫臺北榮總收案計畫 

本院 IRB 編號：2021-09-008C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十、 

計畫主持人：鍾孝仁 

計畫名稱：一項隨機分配、開放標示的第三期試驗，針對患有轉移性或局部晚期無法切除之

泌尿上皮癌的受試者，研究 Sacituzumab Govitecan 相較於醫師選用治療 

本院 IRB 編號：2021-12-012CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十一、 

計畫主持人：鍾孝仁 

計畫名稱：針對接受一線新型抗荷爾蒙療法(NAH)期間/之後惡化的骨顯性轉移型去勢抗性前

列腺癌患者採用標準鐳-223 二氯化合物劑量與標準 NAH 劑量所做的第四期、隨機分配、開

放標記、多中心療效與安全性試驗。 

本院 IRB 編號：2020-12-003CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

十二、 

計畫主持人：柯博伸 

計畫名稱：以 Quizartinib 合併導入性與鞏固性化學療法以及做為持續療法在 18 至 75 歲新診

斷為 FLT3-ITD(+)急性骨髓性白血病受試者之第 3 期、雙盲、安慰劑對照研究(QuANTUM-

First) 

本院 IRB 編號：2016-07-002CU 

初審建議：通過存查 
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討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十三、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項 JNJ-61186372 (一種以 EGFR 及 cMet 為標靶的人類雙特異性抗體)用於晚期

非小細胞肺癌受試者的第 1 期、首次於人體進行、開放性、劑量遞增試驗 

本院 IRB 編號：2019-01-019CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十四、 

計畫主持人：張牧新 

計畫名稱：GITR 促效抗體 ASP1951 作為單一藥劑以及與 Pembrolizumab 併用，用於晚期

實質腫瘤受試者的第 1b 期臨床試驗 

本院 IRB 編號：2020-12-001CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十五、 

計畫主持人：王鵬惠 

計畫名稱：MIRASOL：一項在對鉑抗藥性、高度表現葉酸受體–α 的晚期高惡性度上皮性

卵巢癌、原發性腹膜癌或輸卵管癌中，比較 mirvetuximab soravtansine 與試驗主持人選定之

化療的隨機分配、開放標示、第 3 期試驗 

本院 IRB 編號：2020-04-008CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十六、 

計畫主持人：林邑璁 

計畫名稱：一項第 3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，評估 GS 5245 用於治療具 COVID 

19 疾病惡化高風險之參與者的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2023-10-002CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以撤案。 

十七、 

計畫主持人：柯信國 

計畫名稱：2019 新冠病毒感染患者之臨床特徵：一年期前瞻性觀察性世代研究 

本院 IRB 編號：2020-07-011CC 

初審建議：通過存查 
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討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十八、 

計畫主持人：梁巧儒護理師 

計畫名稱：新進護理人員護理能力的影響因素探討 

本院 IRB 編號：2022-10-008CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十九、 

計畫主持人：王威蘋副護理長 

計畫名稱：家庭主要照顧者於初次腦中風病人住院復健期間的遷移經驗 

本院 IRB 編號：2022-07-010CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十、 

計畫主持人：周伯鑫 

計畫名稱：在脊椎側面 X 光下，不同年紀的脊椎骨折，會影響人工智慧模組自動判讀的表現：

針對不同年紀族群，重新訓練、驗證與測試另一個新的人工智慧模組 

本院 IRB 編號：2021-11-012CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十一、 

計畫主持人：明金蓮部主任 

計畫名稱：下腸胃道手術病人發燒預測模式之建立與特性分析 

本院 IRB 編號：2022-10-007CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十二、 

計畫主持人：曾令民 

計畫名稱：粒線體富馬酸水合酶(FH)及蘋果酸脫氫酶 2 (MDH2)與三羧酸 (TCA) 循環代謝物

調節人類乳癌細胞代謝與惡化進展之機制 

本院 IRB 編號：2021-12-013CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

二十三、 
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計畫主持人：張珽詠 

計畫名稱：以機器學習的演算法來發展輔助心房頻脈之電氣燒灼手術中之定位方式 

本院 IRB 編號：2022-11-012CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

二十四、 

計畫主持人：林宏鑫 

計畫名稱：侵襲性低位直腸癌行放射線治療併手術後第二期病人之預後 

本院 IRB 編號：2023-08-007CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十五、 

計畫主持人：傅中玲 

計畫名稱：台灣失智和輕度認知功能篩檢工具研究 

本院 IRB 編號：2020-07-006CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十六、 

計畫主持人：楊慕華 

計畫名稱：頭頸癌病患支持研究 

本院 IRB 編號：2021-06-014CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十七、 

計畫主持人：楊懷哲 

計畫名稱：以人工智慧自動分析轉移性腦瘤病患接受全腦放射線治療後腦部影像與放射線引

起腦功能長期衰退之相關性研究 

本院 IRB 編號：2022-01-005CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十八、 

計畫主持人：王心儀 

計畫名稱：探討鋅指蛋白 ZNF382 在胰臟癌組織及鄰近正常組織中的表現量 

本院 IRB 編號：2022-12-010CC 
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初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十九、 

計畫主持人：翁章旂 

計畫名稱：Brolucizumab 於難治性新生血管性黃斑部病變之治療-台灣本土經驗 

本院 IRB 編號：2022-12-014CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

三十、 

計畫主持人：蕭慈慧 

計畫名稱：睡眠呼吸中止症與癌症盛行率研究—前瞻性研究 

本院 IRB 編號：2019-12-010CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

三十一、 

計畫主持人：彭南靖 

計畫名稱：新冠肺炎接種後 FDG-PET/CT 的反應性淋巴病變類型 

本院 IRB 編號：2023-01-005CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

三十二、 

計畫主持人：呂信邦 

計畫名稱：心血管疾病飲食介入研究 

本院 IRB 編號：2020-04-002CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

三十三、 

計畫主持人：蔡依霖 

計畫名稱：人工智慧於心臟超音波診斷心肌肥厚與心包膜病變之運用 

本院 IRB 編號：2023-02-012CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

三、緊急治療案(共 9 件) 
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一、 

計畫主持人：吳元宏 

計畫名稱：對於復發惡性腦瘤的硼中子捕獲治療(王 O) 

本院 IRB 編號：2023-11-E01C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

二、 

計畫主持人：吳元宏 

計畫名稱：對於復發頭頸癌的硼中子捕獲治療(楊 O) 

本院 IRB 編號：2023-11-E02C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

三、 

計畫主持人：陳一瑋 

計畫名稱：針對一位復發惡性顱內膠質細胞瘤患者進行補救性硼中子捕獲治療 

本院 IRB 編號：2023-11-E03C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

四、 

計畫主持人：陳一瑋 

計畫名稱：針對一位復發惡性頭頸癌患者執行補救性硼中子捕獲治療 

本院 IRB 編號：2023-11-E04C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

五、 

計畫主持人：陳一瑋 

計畫名稱：針對一位復發惡性頭頸癌患者執行補救性硼中子捕獲治療 

本院 IRB 編號：2023-11-E05C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

六、 

計畫主持人：羅永鴻 

計畫名稱：一項用於惡性肋膜積液的病患廖春蘭之 PTS100 緊急醫療申請 

本院 IRB 編號：2023-11-E06C 
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初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

七、 

計畫主持人：吳元宏 

計畫名稱：對於復發腦膜瘤的硼中子捕獲治療(趙 O 賢) 

本院 IRB 編號：2023-11-E07C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

八、 

計畫主持人：吳元宏 

計畫名稱：對於惡性腦瘤的硼中子捕獲治療(李 O 圈) 

本院 IRB 編號：2023-12-E01C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

九、 

計畫主持人：王令瑋 

計畫名稱：以硼中子捕獲治療治療局部復發頭頸癌(石先生) 

本院 IRB 編號：2023-12-E02C 

初審建議：建議通過，已發核准函 

討論及決議：同意依初審建議通過 

四、嚴重不良事件/未預期問題之審查案（共 32 件） 

No 1 

IRB 編號 2021-11-008CU 

計畫主持人 陳明晃 

計畫名稱 

一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有

人類上皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃

癌（包括胃食道交界處癌）的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、

含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相較於化療的療效與安全性 

院內/院外 院內 

受試者代號 3002011 

預期性相關性 預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 / infusion related reaction 
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未預期問題 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 2 

IRB 編號 2021-11-008CU 

計畫主持人 陳明晃 

計畫名稱 

一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有

人類上皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃

癌（包括胃食道交界處癌）的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、

含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相較於化療的療效與安全性 

院內/院外 院內 

受試者代號 3002005 

預期性相關性 預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Arthritis 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 3 

IRB 編號 2021-11-008CU 

計畫主持人 陳明晃 

計畫名稱 

一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有

人類上皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃

癌（包括胃食道交界處癌）的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、

含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相較於化療的療效與安全性 

院內/院外 院內 

受試者代號 3002011 

預期性相關性 預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 
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嚴重不良事件 /

未預期問題 
infusion related reaction 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 4 

IRB 編號 2021-11-008CU 

計畫主持人 陳明晃 

計畫名稱 

一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有

人類上皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃

癌（包括胃食道交界處癌）的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、

含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相較於化療的療效與安全性 

院內/院外 院內 

受試者代號 3002011 

預期性相關性 預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
infusion related reaction 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 5 

IRB 編號 2021-11-008CU 

計畫主持人 陳明晃 

計畫名稱 

一項隨機分配、多中心、開放性的第三期試驗，針對未曾接受化療且患有

人類上皮細胞生長因子受體 2 (HER2) 陰性、無法切除的晚期或復發性胃

癌（包括胃食道交界處癌）的受試者，比較 ONO-4538 加上 ipilimumab、

含氟嘧啶和含鉑化療（以下稱為「化療」）相較於化療的療效與安全性 

院內/院外 院內 

受試者代號 3002005 

預期性相關性 預期/可能相關 

未預期 /不良事 導致病人住院 
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件後果 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Arthritis 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 6 

IRB 編號 2022-12-011CU 

計畫主持人 鄧豪偉 

計畫名稱 
一項第 I/Ib期全球性、多中心、開放性、傘狀試驗，用以評估標靶療法對

轉移性大腸直腸癌病患子族群的安全性與療效(INTRINSIC) 

院內/院外 院內 

受試者代號 10095 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
其他：其他具重要臨床意義之嚴重不良反應事件 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Lipase increased 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 7 

IRB 編號 2022-12-011CU 

計畫主持人 鄧豪偉 

計畫名稱 
一項第 I/Ib期全球性、多中心、開放性、傘狀試驗，用以評估標靶療法對

轉移性大腸直腸癌病患子族群的安全性與療效(INTRINSIC) 

院內/院外 院內 

受試者代號 10095 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
其他：其他具重要臨床意義之嚴重不良反應事件 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Lipase increased 
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審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 

通過。 

(洪逸平委員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及

投票。) 

No 8 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB031 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Coronary artery disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 9 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB071 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Coronary artery disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 10 

IRB 編號 2019-10-003C 
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計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB014 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Levt AV graft occlusion 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 11 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB013 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Adenocarcinoma of ampulla of Vater 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 12 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB013 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事 導致病人住院 
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件後果 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Suspect acute cholecystitis 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 13 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB068 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Myasthenia gravis 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 14 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB068 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Myasthenia gravis worsen 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 15 
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IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB091 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Left femoral head fracture 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 16 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB091 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Bilateral heels 2-3 grade contact burn injury 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 17 

IRB 編號 2022-10-007CU 

計畫主持人 江晨恩 

計畫名稱 

一項多國多中心隨機分配、活性對照藥物比較、雙盲、雙虛擬、平行分組、

雙組的第三期試驗，比較口服 FXIa 抑制劑 asundexian (BAY 2433334)與

apixaban，對預防 18 歲以上、處於中風風險並患有心房顫動之男性和女性

受試者發生中風或全身性栓塞的療效和安全性 

院內/院外 院內 
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受試者代號 610021004 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Buccal swelling and gum bleeding 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 18 

IRB 編號 2018-10-001CU 

計畫主持人 鍾孝仁 

計畫名稱 

一項比較第一線 Durvalumab 併用標準治療化療以及 Durvalumab 併用

Tremelimumab 與標準治療化療相較於單獨接受標準治療化療，對於無法

切除之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌患者之療效的第 III 期、隨機分配、

開放性、對照、多中心、全球試驗 

院內/院外 國立臺灣大學醫學院附設醫院 

受試者代號 2023A184380(E7403004) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
危及生命 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
SUSPECT ACUTE LEUKEMIA (Acute leukaemia) 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 19 

IRB 編號 2018-10-001CU 

計畫主持人 鍾孝仁 

計畫名稱 

一項比較第一線 Durvalumab 併用標準治療化療以及 Durvalumab 併用

Tremelimumab 與標準治療化療相較於單獨接受標準治療化療，對於無法

切除之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌患者之療效的第 III 期、隨機分配、

開放性、對照、多中心、全球試驗 

院內/院外 國立臺灣大學醫學院附設醫院 

受試者代號 2023A184380(E7403004) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事 ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute myeloid leukaemia) 
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件後果 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute myeloid leukaemia) 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 20 

IRB 編號 2018-10-001CU 

計畫主持人 鍾孝仁 

計畫名稱 

一項比較第一線 Durvalumab 併用標準治療化療以及 Durvalumab 併用

Tremelimumab 與標準治療化療相較於單獨接受標準治療化療，對於無法

切除之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌患者之療效的第 III 期、隨機分配、

開放性、對照、多中心、全球試驗 

院內/院外 國立臺灣大學醫學院附設醫院 

受試者代號 2023A184380(E7403004) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
危及生命 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute myeloid leukaemia) 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 21 

IRB 編號 2018-10-001CU 

計畫主持人 鍾孝仁 

計畫名稱 

一項比較第一線 Durvalumab 併用標準治療化療以及 Durvalumab 併用

Tremelimumab 與標準治療化療相較於單獨接受標準治療化療，對於無法

切除之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌患者之療效的第 III 期、隨機分配、

開放性、對照、多中心、全球試驗 

院內/院外 國立臺灣大學醫學院附設醫院 

受試者代號 2023A184380(E7403004) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 
危及生命 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute myeloid leukaemia) 
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審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 22 

IRB 編號 2018-10-001CU 

計畫主持人 鍾孝仁 

計畫名稱 

一項比較第一線 Durvalumab 併用標準治療化療以及 Durvalumab 併用

Tremelimumab 與標準治療化療相較於單獨接受標準治療化療，對於無法

切除之局部晚期或轉移性泌尿上皮癌患者之療效的第 III 期、隨機分配、

開放性、對照、多中心、全球試驗 

院內/院外 國立臺灣大學醫學院附設醫院 

受試者代號 2023A184380(E7403004) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 

死亡，日期︰2023/10/3，死亡原因︰ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute 

myeloid leukaemia) 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
ACUTE MYELOID LEUKEMIA (Acute myeloid leukaemia) 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 23 

IRB 編號 2022-11-005CU 

計畫主持人 陳育民 

計畫名稱 

一項第三期、隨機分配、開放性、多中心、全球試驗，評估 Datopotamab 

Deruxtecan (Dato-DXd) 併 用  Durvalumab 和  Carboplatin 相 較 於 

Pembrolizumab 併用含鉑化療，作為未帶有可作用基因體變異之局部晚期

或轉移性非小細胞肺癌 (NSCLC) 患者的第一線治療（D926NC00001；

AVANZAR） 

院內/院外 衛生福利部雙和醫院 

受試者代號 2023A098055(E7401007) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 

死亡， 日期︰2023/5/7，  死亡原因︰1.ADENOCARCINOMA LUNG, 

2.ASPIRATION PNEUMONIA 

嚴重不良事件 /

未預期問題 

1.ORAL MUCOSAL INFLAMMATION (Stomatitis), 2.ASPIRATION 

PNEUMONIA 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 
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會議決議 通過。 

No 24 

IRB 編號 2022-11-005CU 

計畫主持人 陳育民 

計畫名稱 

一項第三期、隨機分配、開放性、多中心、全球試驗，評估 Datopotamab 

Deruxtecan (Dato-DXd) 併 用  Durvalumab 和  Carboplatin 相 較 於 

Pembrolizumab 併用含鉑化療，作為未帶有可作用基因體變異之局部晚期

或轉移性非小細胞肺癌 (NSCLC) 患者的第一線治療（D926NC00001；

AVANZAR） 

院內/院外 衛生福利部雙和醫院 

受試者代號 2023A098055(E7401007) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事

件後果 

死亡，  日期︰ 2023/5/7，   死亡原因︰ Aspiration pneumonia and 

adenocarcinoma lung 

嚴重不良事件 /

未預期問題 

1.ORAL MUCOSAL INFLAMMATION (Stomatitis), 2.ASPIRATION 

PNEUMONIA 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 25 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB091 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Left peripheral arterial occlusion disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 26 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 
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計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB091 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Bilateral heels 2-3 grade contact burn injury 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 27 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB101 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Coronary artery disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 28 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB070 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 

死亡， 日期︰2023/10/3， 死亡原因︰急性冠心症.心臟衰竭.心室性心搏

過速.嚴重特殊傳染性肺炎 
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嚴重不良事件 /

未預期問題 
NSTEMI 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 29 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB035 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Coronary artery disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 30 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB037 

預期性相關性 預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Coronary artery disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 31 

IRB 編號 2019-10-003C 
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計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB038 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 
導致病人住院 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Bilateral leg Peripheral Arterial Occlusion Disease 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

No 32 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫主持人 盧澤民 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥

冠狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

院內/院外 院內 

受試者代號 0213AGDCB049 

預期性相關性 非預期/不相關 

未預期 /不良事

件後果 

死亡， 日期︰2023/3/11， 死亡原因︰蜂窩性組織炎及肺炎合併敗血性休

克 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
Septic shock 

審查建議 提審議會報告/核備 

討論 同意核備。 

會議決議 通過。 

五、試驗偏離/不遵從計畫之審查案（共 30 件） 

No 1 

IRB 編號 2022-02-007CU 

計畫名稱 一項 Durvalumab 併用 Tremelimumab ± Lenvatinib 且同時使用經動脈

灌流化學栓塞 (TACE)，相較於單獨使用 TACE 治療局部區域性肝細胞

癌患者之第三期、隨機分配、開放性、試驗委託者盲性、多中心試驗 

(EMERALD-3) 

計畫主持人 李懿宬 
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偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

洪逸平員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投

票。 

黃怡翔委員為協同主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討

論及投票。 

No 2 

IRB 編號 2022-02-007CU 

計畫名稱 一項 Durvalumab 併用 Tremelimumab ± Lenvatinib 且同時使用經動脈

灌流化學栓塞 (TACE)，相較於單獨使用 TACE 治療局部區域性肝細胞

癌患者之第三期、隨機分配、開放性、試驗委託者盲性、多中心試驗 

(EMERALD-3) 

計畫主持人 李懿宬 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

洪逸平員為協同主持人，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投

票。 

黃怡翔委員為協同主持人，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討

論及投票。 
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No 3 

IRB 編號 2022-09-014CU 主 

計畫名稱 一項第 3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，旨在研究 Tirzepatide

降低肥胖症成人罹病率和死亡率的效果 

計畫主持人 江晨恩 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 4 

IRB 編號 2022-04-003CU 主 

計畫名稱 一項 TAS-116 (pimitespib) 聯合 imatinib 治療晚期胃腸道基質瘤患者的

第 1 期臨床試驗 

計畫主持人 顏厥全 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 5 

IRB 編號 2021-12-015C 

計畫名稱 MagnetisMM-5 一項開放性、3 組、多中心、隨機分配、第 3 期試驗，

對於曾接受包括 LENALIDOMIDE 和一種蛋白酶體抑制劑之至少 1 種

療法的復發型／難治型多發性骨髓瘤參與者，評估 ELRANATAMAB 
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(PF-06863135) 單一藥物治療和 ELRANATAMAB + DARATUMUMAB 

相較於 DARATUMUMAB + POMALIDOMIDE + DEXAMETHASONE 

的療效和安全性 

計畫主持人 劉嘉仁 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 6 

IRB 編號 2021-11-012CU 主 

計畫名稱 一項前瞻性、隨機、雙盲、雙組平行試驗用以評估 Trokendi XR®  (緩釋

劑型 topiramate) 與 Topamax IR®  (速效劑型 topiramate) 治療偏頭痛患者

的安全性和有效性 

計畫主持人 王署君 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 7 

IRB 編號 2022-08-017CU 主 

計畫名稱 一項隨機分配、開放性、第 3 期試驗，對於未帶有上皮細胞生長因子受

體或間變性淋巴瘤激酶基因體腫瘤變異的轉移性非小細胞肺癌患者，評

估以 Zimberelimab 和 Domvanalimab 加上化療相較於 Pembrolizumab 
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加上化療作為第一線治療 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 8 

IRB 編號 2022-08-017CU 主 

計畫名稱 一項隨機分配、開放性、第 3 期試驗，對於未帶有上皮細胞生長因子受

體或間變性淋巴瘤激酶基因體腫瘤變異的轉移性非小細胞肺癌患者，評

估以 Zimberelimab 和 Domvanalimab 加上化療相較於 Pembrolizumab 

加上化療作為第一線治療 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 9 

IRB 編號 2022-08-017CU 主 

計畫名稱 一項隨機分配、開放性、第 3 期試驗，對於未帶有上皮細胞生長因子受

體或間變性淋巴瘤激酶基因體腫瘤變異的轉移性非小細胞肺癌患者，評

估以 Zimberelimab 和 Domvanalimab 加上化療相較於 Pembrolizumab 

加上化療作為第一線治療 
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計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 10 

IRB 編號 2022-07-005CU 副 

計畫名稱 一項針對患有肌肉侵犯性膀胱癌且符合接受 Cisplatin 的受試者，評估

手術全期 Enfortumab Vedotin 併用 Pembrolizumab (MK-3475) 相較於前

導性 Gemcitabine 併用 Cisplatin 之第 3 期、隨機分配、開放性試驗 

(KEYNOTE-B15/EV-304) 

計畫主持人 黃逸修 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 11 

IRB 編號 2021-07-004CU 

計畫名稱 一項比較 LOXO-305 與試驗主持人所選之 Idelalisib 加上 Rituximab，

或 Bendamustine 加上 Rituximab，用於經 BTK 抑制劑事先治療之慢性

淋巴球性白血病/小淋巴球性淋巴瘤的第 3 期、開放性標示、隨機分配

試驗 (BRUIN CLL-321) 

計畫主持人 劉耀中 
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偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 12 

IRB 編號 2020-11-011CU 

計畫名稱 一項開放標示、隨機分組的第三期試驗，用於評估 Pembrolizumab（MK- 

3475）併用 Belzutifan (MK-6482)及 Lenvatinib（MK-7902）或 MK-

1308A併用 Lenvatinib 相較於 Pembrolizumab 與 Lenvatinib 作為晚期透明

細胞腎細胞癌（ccRCC）患者之第一線療法的療效和安全性 

計畫主持人 黃逸修 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 13 

IRB 編號 2021-01-002CU 

計畫名稱 一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、第 3 期試驗，以評估 Debio 1143 

合併含鉑化學治療以及標準分段強度調控放射治療用於適合確定性化放

療之局部晚期頭頸部鱗狀細胞癌患者（TrilynX） 

計畫主持人 楊慕華 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 
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本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 14 

IRB 編號 2023-04-006CU 副 

計畫名稱 一項 II 期、單組、開放性研究，評估 Tiragolumab 與 Atezolizumab 的

靜脈內固定劑量組合複方劑 (IV FDC) 在患有局部晚期、復發性或轉移

性實體腫瘤的參與者中的安全性和藥動學 

計畫主持人 楊慕華 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 15 

IRB 編號 2022-01-012CU 副 

計畫名稱 一項多國、多中心、隨機分配、雙盲試驗，對於接受抗組織胺 (H1) 治

療後仍持續有症狀的慢性特發性蕁麻疹／慢性自發性蕁麻疹患者，評估 

TEV-45779 相較於 Omalizumab (XOLAIR® ) 的療效、藥物動力學、藥

效學、安全性、耐受性和免疫原性 

計畫主持人 陳志強 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

否 
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試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 16 

IRB 編號 2022-01-012CU 副 

計畫名稱 一項多國、多中心、隨機分配、雙盲試驗，對於接受抗組織胺 (H1) 治

療後仍持續有症狀的慢性特發性蕁麻疹／慢性自發性蕁麻疹患者，評估 

TEV-45779 相較於 Omalizumab (XOLAIR® ) 的療效、藥物動力學、藥

效學、安全性、耐受性和免疫原性 

計畫主持人 陳志強 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 17 

IRB 編號 2021-12-004C 

計畫名稱 一項評估彌痛注射液(Mutonpain® )納入單側膝關節置換術關節內組織局

部注射(local infiltrative analgesia)配方，術後止痛配方之效果及安全性的

試驗 

計畫主持人 陳正豐 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

否 
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(Continuing 

Noncompliance) 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 18 

IRB 編號 2021-06-008CU 副 

計畫名稱 比較使用 Buparlisib (AN2025) 併用 Paclitaxel、和單獨使用 Paclitaxel 

治療復發性或轉移性頭頸部鱗狀細胞癌之 BURAN 試驗 

計畫主持人 楊慕華 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 19 

IRB 編號 2022-05-007CU 

計畫名稱 一項第 1b 期試驗，評估第一線 Tarlatamab 併用 Carboplatin、

Etoposide 及 PD-L1 抑制劑對擴散期小細胞肺癌受試者的安全性及療效 

計畫主持人 黃煦晴 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 
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No 20 

IRB 編號 2022-08-007CU 副 

計畫名稱 一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行組別的第三期試驗，針對思覺

失調症患者，評估 BI 425809 於 26 週治療期間每天服用一次的療效及

安全性(CONNEX-3) 

計畫主持人 白雅美 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 21 

IRB 編號 2022-07-022CU 主 

計畫名稱 一項第 IIIb/IV 期、多中心、開放性、單組試驗，評估 FARICIMAB 

(RO6867461)用於多發息肉性脈絡膜血管病變病患的療效與安全性 

計畫主持人 陳世真 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 22 

IRB 編號 2018-05-006C 

計畫名稱 透過延長 BH4 反應測試期間來評估曾參與過 BH4 負荷測試但 24 小時內

血液中 phe 數值未降低超過 30%之 PAH 缺乏型 PKU 患者對 BH4 之反應
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能力 

計畫主持人 牛道明 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 23 

IRB 編號 2020-08-007CU 

計畫名稱 在感染慢性 B 型肝炎的成人病患中進行葛蘭素史克藥廠生物製劑部門

HBV 病毒載體及佐劑蛋白疫苗(GSK3528869A)的安全性、療效及與免疫

生成性研究。 

計畫主持人 朱啟仁 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 24 

IRB 編號 2022-05-008CU 副 

計畫名稱 一項第 2b期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、重複劑量、多中心試驗，

評估 HZN-825 用於特發性肺纖維化受試者的療效、安全性和耐受性 

計畫主持人 陳威志 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 
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本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 25 

IRB 編號 2022-09-014CU 主 

計畫名稱 一項第 3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，旨在研究 Tirzepatide

降低肥胖症成人罹病率和死亡率的效果 

計畫主持人 江晨恩 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 26 

IRB 編號 2022-07-021CU 主 

計畫名稱 一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子

20（EGFR Exon 20）插入突變之晚期癌症患者 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

否 
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Noncompliance) 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 27 

IRB 編號 2022-07-021CU 主 

計畫名稱 一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子

20（EGFR Exon 20）插入突變之晚期癌症患者 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 28 

IRB 編號 2022-07-021CU 主 

計畫名稱 一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子

20（EGFR Exon 20）插入突變之晚期癌症患者 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 29 
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IRB 編號 2022-07-021CU 主 

計畫名稱 一項第 1/2 期試驗，評估 BLU-451 用於帶有表皮生長因子受體外顯子

20（EGFR Exon 20）插入突變之晚期癌症患者 

計畫主持人 陳育民 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

否 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

No 30 

IRB 編號 2022-09-008C 

計畫名稱 一個隨機、雙盲、安慰劑對照的第Ⅱ期臨床試驗，針對輕度至中度的帕

金森失智症患者給予頭孢曲松(ceftriaxone)後的有效性與安全性 

計畫主持人 蔣漢琳 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問題

或事件是否在本

試驗/研究曾經

發生過 

(Continuing 

Noncompliance) 

是 

審查建議 建議通過：提審議會報告/核備 

受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響 

會議決議 同意核備。 

肆、 報告及討論事項 

一、追蹤上次會議一般審查案件及討論決議事項 (附件一) 

二、衛生福利部審查案件情形 (附件二) 

三、專案進口藥物申請報告 (附件三) 

四、112 年 09 月藥學部藥品申請變更(附件四) 

五、2016-11-002C 實地訪查意見表（附件五） 

六、2022-01-001CU 實地訪查意見表（附件六） 



90 
 

 

七、2022-02-001CU 實地訪查意見表（附件七） 

八、2018-12-009C 實地訪查意見表（附件八） 

九、2022-01-006CU 實地訪查意見表（附件九） 

十、2021-11-012CU 實地訪查意見表（附件十） 

十一、2017-08-004C 實地訪查意見表（附件十一） 

十二、2022-08-007CU 實地訪查意見表（附件十二） 

十三、2020-12-001CU 實地訪查意見表（附件十三） 

十四、2019-10-005C 實地訪查意見表（附件十四） 

十五、2015-12-003C 實地訪查意見表（附件十五） 

十六、2021-07-004CU 實地訪查意見表（附件十六） 

十七、2019-10-003C 實地訪查意見表（附件十七） 

十八、2022-05-004CU 實地訪查意見表（附件十八） 

十九、2022-09-008C 實地訪查意見表（附件十九） 

二十、2022-05-008CU 實地訪查意見表（附件二十） 

二十一、2021-07-009CU 實地訪查意見表（附件二十一） 

伍、 提案討論 

陸、 臨時動議 

柒、 散 會 :  17 時 45 分 
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附件一、追蹤上次會議審議案件及決議事項 

一、新案 

 編號 主持人 計畫名稱 審查結果 執行情形 

1 
2023-10-015CU 

主 
黃逸修 

一項第 2 期、隨機分配、雙盲臨床試

驗，針對腎細胞癌受試者的輔助治療研

究 V940（mRNA-4157）加

Pembrolizumab（MK-3475）相較於安

慰劑加 Pembrolizumab 

‧主試驗：通過 

‧選擇性腫瘤組織檢

體：通過 

已發核准函 

2 2023-10-008C 黃怡翔 

一項在 HLA-A*02:01 陽性、無肝硬

化、B 型肝炎 e 抗原陰性且病毒受抑制

的慢性 HBV 患者中，評估 IMC-I109V

安全性、抗病毒活性及藥物動力學的開

放性試驗 

‧主試驗 Part 1：通

過。 

‧主試驗 Part 2：通

過。 

‧主試驗 Part 3：通

過。 

‧選擇性未來研究：

通過。 

‧懷孕伴侶：通過。 

‧預篩選：通過。 

已發核准函 

3 2023-10-004C 李思慧 
應用外骨骼機器人訓練於中重度膝蓋關

節炎—一個隨機分配交叉試驗 
通過 已發核准函 

4 2023-10-010C 馮嘉毅 

低風險活動性結核病人使用四個月短程

治療處方之安全性與成效分析: 多中心

隨機分配臨床試驗 

通過 已發核准函 

5 2023-08-008C 陳昕白 

皰疹病毒科病毒與後天免疫不全病毒感

染患者的臨床與病毒學特徵的相關性研

究 

通過 已發核准函 

6 2023-08-011C 黃惠君 
以人工智慧檢測及監督系統早期警示失

償性肝硬化病患之肝腦病變 
通過 委員複審 

7 2023-10-014C 高崇蘭 

探討結合神經肌肉電刺激與訓練對高齡

族群神經肌肉系統活性及下肢動作功能

的效益 

通過 已發核准函 

8 2023-09-007C 劉祐岑 法布瑞氏症腦病變疾病修飾因子之探求 通過 已發核准函 

9 2023-10-003C 吳思賢 
比較探討幼兒脂肪間葉幹細胞與臍帶血

幹細胞在硬骨分化的能力 
通過 已發核准函 

10 2023-10-009C 藍苑慈 
分析環狀轉錄組中特定環狀核醣核酸在

結腸直腸癌作為治療標的之潛力 
通過 已發核准函 
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11 2023-10-012C 
詹千慧

護理師 

探討親子睡眠介入方案於改善新生兒父

母睡眠品質、心理健康及嬰兒健康之成

效 

通過 已發核准函 



93 
 

 

附件二、衛生福利部審議案件情形（共 31 案） 

No 主持人 編號 
計畫名稱/

藥品 
審   查   結   果 

新案(共 7 件) 

1 楊慕華 

T-臺

北榮

民總

醫院-

56531 

Volrustomig 

(MEDI5752

) 

Lyophilized 

Product for 

Solution for 

Infusion 

250 mg/Vial 

「Volrustomig (MEDI5752) Lyophilized Product for Solution for 

Infusion 250 mg/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：

D798EC00001)乙案，經核，本部原則同意試驗進行，惟本部得於

試驗施行期間，依最新之科學發展，通知修正本試驗。而依本試驗

之設計所得資料是否足夠支持該藥品之查驗登記案，須視試驗報告

結果而定。隨函檢送藥品臨床試驗應注意事項、受試者同意書同意

表及貨品進口同意書各 1 份。詳如說明段，請查照。 

一、復貴公司 112 年 10 月 6 日(OT)AZ 臨字第 2023149 號及 112 年

10 月 13 日(OT)AZ 臨字第 2023153 號函。 

二、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，試驗申請人/試驗委託者為臺灣阿斯特捷利康

股份有限公司，本部同意之計畫書版本日期為：Version 1.0，

Date：08 August 2023。 

三、本部同意之受試者同意書版本日期如附件，以配合前述臨床試

驗進行。 

四、案內因未檢送臺中榮民總醫院、中國醫藥大學附設醫院及高雄

長庚紀念醫院之受試者同意書，請貴公司於該試驗中心執行前，檢

齊相關文件向本部提出臨床試驗變更案申請，俟同意後始可執行。 

五、有關案內申請分批進口之試驗用藥品清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採

行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

六、相關具有電信管制射頻器材之電子儀器，請向國家通訊傳播委

員會申請專案核准進口持有及使用。 

2 曾令民 

T-臺

北榮

民總

醫院-

56110  

OP-1250 

Film Coated 

Tablet 30 

mg、60 mg 

「OP-1250 Film Coated Tablet 30 mg、60 mg」供查驗登記用藥品臨

床試驗計畫(計畫編號：OP-1250-301)乙案，經核，本部原則同意試

驗進行，惟本部得於試驗施行期間，依最新之科學發展，通知修正

本試驗。而依本試驗之設計所得資料是否足夠支持該藥品之查驗登

記案，須視試驗報告結果而定。隨函檢送藥品臨床試驗應注意事項

1 份、受試者同意書同意表 1 份及貨品進口同意書 2 份。詳如說明

段，請查照。               

三、本部同意之受試者同意書版本日期如附件，以配合前述臨床試

驗進行。 
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四、有關案內申請分批進口之試驗用藥物清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採

行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

五、試驗用儀器應於臨床試驗計畫完成後一個月內退運原廠，並將

海關退運出口證明文件送本部食品藥物管理署備查。 

六、相關具有電信管制射頻器材之電子儀器，請向國家通訊傳播委

員會申請專案核准進口持有及使用。 

3 陳育民 

2023-

10-

006C

U 

Sotorasib 

Film-coated 

Tablet 120 

mg；

Pembrolizu

mab 

Injection 

100 

mg/4mL/Vi

al 

「Sotorasib Film-coated Tablet 120 mg；Pembrolizumab Injection 100 

mg/4mL/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：

20190341)之新增試驗中心及受試者同意書變更乙案，經核，復如

說明段，請查照。 

一、復貴公司 112 年 9 月 20 日昆字第 1120755 號函。 

二、本計畫業經 112 年 9 月 4 日衛授食字第 1129041099 號函核准

執行在案。 

三、本部同意新增臺北榮民總醫院、林口長庚紀念醫院、臺中榮民

總醫院、柳營奇美醫院、成大醫院及中國醫藥大學附設醫院為試驗

中心，該等中心試驗主持人分別為陳育民醫師、徐稟智醫師、楊宗

穎醫師、高婉真醫師、林建中醫師及夏德椿醫師。 

四、案內申請變更受試者同意書部分，應於「藥品查驗登記審查暨

線上申請作業平台(ExPRESS)」變更類別選擇「新增/修正受試者同

意書」，故本案不予受理，請另案提出申請。 

五、本試驗主持人應任用合格之試驗相關人員，確保其對計畫有充

分之瞭解，被授權之責任與工作並應留下書面紀錄。試驗相關人員

之任用須經人體試驗委員會同意，始得參與本試驗。 

六、另，提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日衛授食字第 1071401881 號

函更新本案於「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀態。 

4 曾令民 

2023-

12-

001A

U 

Dato-DXd/ 

DS-1062a 

(Datopotam

ab 

deruxtecan) 

Powder for 

Concentrate 

for Solution 

for Infusion 

「Dato-DXd/ DS-1062a (Datopotamab deruxtecan) Powder for 

Concentrate for Solution for Infusion 100 mg/Vial」供查驗登記用藥品

臨床試驗計畫(計畫編號：D926QC00001)乙案，經核，本部原則同

意試驗進行，惟本部得於試驗施行期間，依最新之科學發展，通知

修正本試驗。而依本試驗之設計所得資料是否足夠支持該藥品之查

驗登記案，須視試驗報告結果而定。隨函檢送藥品臨床試驗應注意

事項、受試者同意書同意表及貨品進口同意書各 1 份。詳如說明

段，請查照。 

一、復貴公司 112 年 9 月 27 日(T)AZ 臨字第 2023046 號函。 
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100 mg/Vial 二、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，試驗申請人/試驗委託者為臺灣阿斯特捷利康

股份有限公司，本部同意之計畫書版本日期為：Version 1.0，

Date：17 August 2023。 

三、本部同意之受試者同意書版本日期如附件，以配合前述臨床試

驗進行。 

四、案內因未檢送中國醫藥大學附設醫院、馬偕醫院、彰化基督教

醫院及義大癌治療醫院之受試者同意書，請貴公司於該試驗中心執

行前，檢齊相關文件向本部提出臨床試驗變更案申請，俟同意後始

可執行。 

五、有關案內申請分批進口之試驗用藥品清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採

行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

六、相關具有電信管制射頻器材之電子儀器，請向國家通訊傳播委

員會申請專案核准進口持有及使用。 

5 黃逸修 

2023-

10-

015C

U 

V940 

(mRNA-

4157) 

Solution for 

Injection 1 

mg/mL 

「V940 (mRNA-4157) Solution for Injection 1 mg/mL」供查驗登記用

藥品臨床試驗計畫(計畫編號：V940-004)乙案，經核，本部原則同

意試驗進行，惟本部得於試驗施行期間，依最新之科學發展，通知

修正本試驗。而依本試驗之設計所得資料是否足夠支持該藥品之查

驗登記案，須視試驗報告結果而定。隨函檢送藥品臨床試驗應注意

事項、受試者同意書同意表及貨品進口同意書各 1 份。詳如說明

段，請查照。 

 

說明： 

 

一、復貴公司 112 年 10 月 11 日默沙東 CRA 字第 23437 號函。 

二、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，試驗申請人為/試驗委託者為美商默沙東藥廠

股份有限公司台灣分公司，本部同意之計畫書版本日期為：V940-

004-00，Date：07 July 2023。 

三、本部同意之受試者同意書版本日期如附件，以配合前述臨床試

驗進行。 

四、有關案內申請分批進口之試驗用藥物清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採
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行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

五、相關具有電信管制射頻器材之電子儀器，請向國家通訊傳播委

員會申請專案核准進口持有及使用。 

6 陳威志 

尚未

送審

(T-臺

北榮

民總

醫院-

56882

) 

Dexpramipe

xole Film-

Coated 

Tablet 75、

150mg 

「Dexpramipexole Film-Coated Tablet 75、150mg」供查驗登記用藥

品臨床試驗計畫(計畫編號：AR-DEX-22-03)乙案，經核，本部原則

同意試驗進行，惟本部得於試驗施行期間，依最新之科學發展，通

知修正本試驗。而依本試驗之設計所得資料是否足夠支持該藥品之

查驗登記案，須視試驗報告結果而定。隨函檢送藥品臨床試驗應注

意事項及貨品進口同意書各 1 份。詳如說明段，請查照。 

一、復貴公司 112 年 10 月 25 日(112)臨研字第 011 號及 112 年 11

月 6 日(112)臨研字第 015 號函。 

二、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，案內申請人/試驗委託者為全球臨試股份有限

公司，本部同意之計畫書版本日期為：Amendment 2，Date：09 

Jun 2023。 

三、有關案內檢送之受試者同意書，請依下列說明補正後另案提出

臨床試驗變更案申請： 

(一)請將受試者同意書中提及之「共同」主持人修正為「協同」主

持人。 

(二)「主試驗受試者同意書」及「父母或法定監護人同意書」：受試

者之檢體(含其衍生物)、個人資料之保存、使用與再利用章節，請

釐清是否保存剩餘檢體。有關剩餘檢體之保存應設有上限，且不得

超過 20 年，並敘明最終處理方式。 

(三)承上，「12-17 歲兒童受試者同意書」：(五) 必須知道的事項章

節之「您是否同意本試驗結束後，將剩餘檢體儲存在 中國醫藥大

學附設醫院檢體儲存專用冰箱中。您有權隨時要求銷毀檢體。本試

驗/研究不保存剩餘檢體，您的剩餘檢體將於研究結束後銷毀。」

段落亦請依前述說明修正。 

(四)「懷孕伴侶受試者同意書」：我的懷孕資訊會被保密嗎?章節提

及「試驗委託者會保存您的懷孕資訊至試驗結束後最少 25 年，或

從最後一次上市申請獲核准之日起最少 2 年...」，有關個人資料之

保存應設有上限，請刪除「最少」二字，且保存年限不得超過 25

年，並敘明最終處理方式。 

四、案內因未檢送臺北榮民總醫院院、高雄醫學大學附設中和紀念

醫院、臺中榮民總醫院、雙和醫院、臺北醫學大學附設醫院及振興

醫院之受試者同意書，請貴公司於該試驗中心執行前，檢齊相關文
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件向本部提出臨床試驗變更案申請，俟同意後始可執行。 

五、有關案內申請分批進口之試驗用藥品清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採

行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

7 林邑璁 

尚未

送審

T-臺

北榮

民總

醫院-

56563 

PF-

07923568 

(Sisunatovir

) Film-

Coated 

Tablet 100 

mg 

「PF-07923568 (Sisunatovir) Film-Coated Tablet 100 mg」供查驗登

記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：C5241007       )乙案，經

核，本部原則同意試驗進行，惟本部得於試驗施行期間，依最新之

科學發展，通知修正本試驗。而依本試驗之設計所得資料是否足夠

支持該藥品之查驗登記案，須視試驗報告結果而定。隨函檢送藥品

臨床試驗應注意事項、受試者同意書同意表及貨品進口同意書各 1

份。詳如說明段，請查照。 

一、復貴公司 112 年 10 月 27 日 112 輝瑞法規字第 233077 號函。 

二、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，試驗申請人/委託者為輝瑞大藥廠股份有限公

司，本部同意之計畫書版本日期為：Final Protocol        ，

Date：1 September 2023        。 

三、本部同意之受試者同意書版本日期如附件，以配合前述臨床試

驗進行。 

四、案內因未檢送臺中榮民總醫院、臺大醫院、亞東紀念醫院、臺

北榮民總醫院、成大醫院及林口長庚紀念醫院之受試者同意書，請

貴公司於該等試驗中心執行前，檢齊相關文件向本部提出臨床試驗

變更案申請，俟同意後始可執行。 

五、有關案內申請分批進口之試驗用藥品清單數量如附件，以配合

前述臨床試驗進行，惟不得轉供其他用途。並以核發同意書內容、

核准證號(14 碼)及項次(3 碼)逕向海關辦理正式報關程序，不得採

行「簡易申報」。相關事宜仍請依「藥品優良臨床試驗作業準則」

規定辦理。 

六、相關具有電信管制射頻器材之電子儀器，請向國家通訊傳播委

員會申請專案核准進口持有及使用。 

修正案(共 15 件) 

8 黃逸修 

2020-

10-

005C

U 

Niraparib 

Capsule 100 

mg 

「Niraparib Capsule 100 mg」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫

編號：67652000PCR3002)之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本日期為：

Amendment 4，Date：28 August 2023。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，如
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計畫內容變更，應檢附相關資料及該公告程序第三點文件，於向同

公告程序第二點所列國家申請變更案之同時，同步函送本部核備，

若經查有延遲通報乙事，將依貴公司延遲時間暫停行使「多國多中

心藥品臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

9 李重賓 

2021-

10-

007C

U 

NIS793  

Solution for 

Infusion 

700mg/7mL

/Vial  

「NIS793 Solution for Infusion 700mg/7mL/Vial、1050 

mg/10.5mL/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：

CNIS793B12301)之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本日期為：Version 

number：03，Date：18-Aug-2023。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，如

計畫內容變更，應檢附相關資料及該公告程序第三點文件，於向同

公告程序第二點所列國家申請變更案之同時，同步函送本部核備，

若經查有延遲通報乙事，將依貴公司延遲時間暫停行使「多國多中

心藥品臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

10 陳涵栩 

2022-

04-

001C

U 

IcoSema 

(Insulin 

icodec + 

Semaglutide

) Solution 

for Injection 

700 

units/mL + 

2 mg/mL 

「IcoSema (Insulin icodec + Semaglutide) Solution for Injection 700 

units/mL + 2 mg/mL」供學術研究用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：

NN1535-4592)之變更試驗主持人乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意臺北榮民總醫院試驗主持人變更為陳涵栩醫師。 

四、本試驗主持人應任用合格之試驗相關人員，確保其對計畫有充

分之瞭解，被授權之責任與工作並應留下書面紀錄。試驗相關人員

之任用須經人體試驗委員會同意，始得參與本試驗。 

11 鍾孝仁 

2020-

07-

017C

U 

AZD5363 

(Capivaserti

b) Tablet 

160mg、

200mg 

「AZD5363 (Capivasertib) Tablet 160mg、200mg」供查驗登記用藥

品臨床試驗計畫(計畫編號：D361BC00001)之計畫書變更乙案，經

核，本部同意。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本日期為：Version 

3，Date：01 September 2023。          

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，如

計畫內容變更，應檢附相關資料及該公告程序第三點文件，於向同

公告程序第二點所列國家申請變更案之同時，同步函送本部核備，

若經查有延遲通報乙事，將依貴公司延遲時間暫停行使「多國多中

心藥品臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

12 黃煦晴 
2022-

05-

AMG757 

(Tarlatamab

「AMG 757 (Tarlatamab) Powder for Solution for Infusion 1mg/Vial、

10mg/Vial、25 mg/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編
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007C

U 

) Powder 

for Solution 

for Infusion 

1 mg/Vial、

10 

mg/Vial、

25 mg/Vial 

號：20200469)之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書附錄版本日期為：Supplement 

Version：4，Date：07 September 2023。 

13 陳三奇 

2018-

12-

009C 

Opdivo  

(Nivolumab

) Injection 

10 

mg/mL、

Yervoy  

(Ipilimumab

) Injection 5 

mg/m 

「Opdivo (Nivolumab) Injection 10 mg/mL、Yervoy (Ipilimumab) 

Injection 5 mg/mL」供學術研究用藥品臨床試驗計畫（計畫編號：

T2217）之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴院變更後之計畫書版本日期為：Version 4.0，

Date：2023-09-20。 

14 羅永鴻 

2023-

02-

001C

U 

Alectinib 

Capsule 

150mg；

Entrectinib 

Capsule 

100mg、

200mg；

Pralsetinib 

Capsule 

100mg；

Durvalumab 

Injection 

500 mg/10 

mL 

「Alectinib Capsule 150mg；Entrectinib Capsule 100mg、200mg；

Pralsetinib Capsule 100mg；Durvalumab Injection 500mg/10mL」供

查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：BO42777)之計畫書變更

乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：Protocol 

BO42777，Version 3，Date：15-Aug-2023。 

15 王鵬惠 

2023-

08-

010C

U 

Volrustomig 

(MEDI5752

) 

Lyophilized 

Product for 

Solution for 

Infusion 

「Volrustomig (MEDI5752) Lyophilized Productfor Solution for 

Infusion 250 mg/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫（計畫編

號：D7984C00002）之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：Version 2.0，

Date：07 August 2023。 
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250 mg/Vial 

16 王浩元 

2021-

07-

006C

U 

Mosunetuzu

mab(RO703

0816、

BTCT4465

A)Injection 

30mg/30mL

/vial、

1mg/1mL/vi

al 

「Mosunetuzumab (RO7030816、BTCT4465A) Injection 

30mg/30mL/vial、1mg/1mL/vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫

(計畫編號：GO42909)之計畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本日期為：

GO42909 Protocol version 6，Date：18-Sep-2023 。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，如

計畫內容變更，應檢附相關資料及該公告程序第三點文件，於向同

公告程序第二點所列國家申請變更案之同時，同步函送本部核備，

若經查有延遲通報乙事，將依貴公司延遲時間暫停行使「多國多中

心藥品臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

17 王鵬惠 

2019-

01-

004C 

Rucaparib 

Tablets 

200mg、

250mg、

300mg；

Nivolumab  

Injections 

100mg/10m

L/Vial 

「Rucaparib Tablets 200 mg、250 mg、300 mg；Nivolumab 

Injections 100 mg/10 mL/Vial」供查驗登記用藥品臨床試驗計畫(計

畫編號：CO-338-087/GOG-3020/ENGOT-ov45/NCRI/ATHENA)之計

畫書變更乙案，經核，本部同意。 

三、貴公司依據「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」申請之

藥品臨床試驗計畫，本部同意變更後之計畫書版本日期為：

Amendment 5，Date：16 June 2023。 

四、提醒貴公司依「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，如

計畫內容變更，應檢附相關資料及該公告程序第三點文件，於向同

公告程序第二點所列國家申請變更案之同時，同步函送本部核備，

若經查有延遲通報乙事，將依貴公司延遲時間暫停行使「多國多中

心藥品臨床試驗計畫審查程序」之權益。 

18 江晨恩 

2023-

03-

009C

U 

KJX839 

(Inclisiran) 

Solution for 

Injection 

284 

mg/1.5mL 

「KJX 839 (Inclisiran) Solution  for Injection 284 mg/1.5mL」供查驗

登記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：CKJX839D12302)之計畫書變

更乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：Version：v01，

Date：14-Jul-2023。 

19 曾令民 

2023-

02-

012C 

Lynparza 

(Olaparib) 

Film-

Coated 

Tablet 

100mg、

150mg 

「Lynparza (Olaparib) Film-Coated Tablet 100mg、150mg」供查驗登

記用藥品臨床試驗計畫(計畫編號：D0817C00098)之計畫書變更乙

案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之子計畫書版本日期為：Version 7.0, 08 

Aug 2023。 

四、另，提醒貴公司，有關更新試驗藥品文件部分，爾後送審應於

「藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台(ExPRESS)」變更類別選
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擇該變更項目，始得受理。 

20 陳威志 

2022-

10-

003C

U 

Treprostinil 

Inhalation 

Solution 0.6 

mg/Ml 

「Treprostinil Inhalation Solution 0.6 mg/mL」供查驗登記用藥品臨

床試驗計畫(計畫編號：RIN-PF-303)之計畫書及受試者同意書變更

乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：RIN-PF-303 

Protocol Amendment 2，Date：26 July 2023。 

四、本部同意貴公司變更後之受試者同意書版本日期如附件，以配

合前述臨床試驗進行。 

五、提醒貴公司，宜將樣本數計算參數之合理性，於下版計畫書中

詳述。 

21 鄧豪偉 

2022-

09-

006C

U 

Tucatinib 

Film-coated 

Tablet 

50mg、

150mg 

「Tucatinib Film-coated Tablet 50mg、150mg」供查驗登記用藥品臨

床試驗計畫(計畫編號：SGNTUC-029 (MOUNTAINEER-03))之計畫

書及受試者同意書變更乙案，經核，本部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：Amendment 

03，Date：28-Jun-2023。 

四、本部同意貴公司變更後之受試者同意書版本日期如附件，以配

合前述臨床試驗進行。 

五、下列事項供貴公司參考：有關預篩選受試者同意書，建議於表

頭加註「預篩選」，以利受試者區分同意書類別。 

22 陳育民 

2019-

02-

003C

U 

Durvalumab 

Injection 

500 

mg/10mL/V

ial 

「Durvalumab Injection 500mg/10mL/Vial」供查驗登記用藥品臨床

試驗計畫(計畫編號：D933YC00001)之計畫書變更乙案，經核，本

部同意。 

三、本部同意貴公司變更後之計畫書版本日期為：Version：6.0，

Date：28 Aug 2023。 

結案/終止(共 1 件) 

23 陳明晃 

2023-

07-

016C

U 

「Futibatini

b (TAS-

120) Tablets 

4 mg」 

「Futibatinib (TAS-120) Tablets 4 mg」供查驗登記用藥品臨床試驗

計畫(計畫編號：TAS-120-205)之終止試驗乙案，本部業已知悉，惟

提醒貴公司仍依醫療法及藥事法相關規定，檢送結案報告。 

二、本計畫業經 112 年 6 月 26 日衛授食字第 1129035391 號函核准

執行，並經 112 年 9 月 2 日衛授食字第 1129052329 號同意變更在

案。 

三、提醒貴公司依 107 年 3 月 29 日衛授食字第 1071401881 號函更

新本案於「台灣藥物臨床試驗資訊網」之執行狀態，並請依醫療法

及藥事法等相關規定檢送結案報告。 

其他(共 8 件) 

24 趙大中 

2022-

11-

001C 

「使用骨誘

導因子/β-

磷酸三鈣

有關貴院腫瘤醫學部癌症防治科趙大中醫師主持之「使用骨誘導因

子/β-磷酸三鈣(OIF/β-TCP)治療藥物相關的顎骨壞死」臨床試驗

申復一案，經核，維持原議未能同意執行，貴院得檢附完整資料另
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(OIF/β-

TCP)治療

藥物相關的

顎骨壞死」

臨床試驗一

案(案號：

1120805023

) 

案提出申請，復請查照。 

一、復貴院 112 年 9 月 4 日醫療器材臨床試驗計畫案申請書（收文

日期：112 年 9 月 11 日）。 

二、本案未依 112 年 8 月 15 日衛授食字第 1120805023 號函補齊資

料，尚須修正或提供下列資料： 

(一)試驗主持人部分：試驗主持人尚缺 5 小時醫療器材臨床試驗相

關教育訓練時數證明。(現僅檢附 4 小時醫療器材臨床試驗相關證

明) 

(二)試驗計畫書部分： 

１、尚缺刊載試驗用產品(骨誘導因子、填補物)之廠牌型號與醫療

器材許可證(如適用)。 

２、請於計畫書內修改 Visit 6，術後 12 個月追蹤訪視為非選擇

性。 

３、受試者排除條件須新增： 

(１)非藥物相關之顎骨壞死。 

(２)植入部位有自體骨移植、發炎(如區域骨發炎、骨髓炎、結核

病)、惡性腫瘤、退化性骨骼病變。 

(３)肝臟腎臟功能不足(並於 baseline 新增肝腎功能檢查)。 

(４)請將 INFUSE (rhBMP-2)與 Wiltrom Osteocera(TFDA 核准之 s-

TCP)仿單中的禁忌症新增於排除條件中。(特別是用於癌症、壞死

組織。可參考：geneX study (DOI: 10.1007/s11999-013-3305-z))。 

４、受試者納入條件須新增：受試者應先接受 nonoperative 

management 而失敗後，與治療醫師決定適合 operative management

再納入本試驗。 

５、請於計畫書內修改第 48 頁文字語法：“The amount of 

radiation imparted by a whole body bone scan, X-ray and CT-scan are 

expected to be 4.6 millisieverts (mSv), up to 0.075 mSv and up to 0.244 

mSv, respectively, for each participant in the study.” 

６、建議新增 anti-drug antibody檢測。 

７、建議修改 user-dependent 之有效避孕法為全允許或全禁止。 

(三)受試者同意書部分： 

１、受試者排除及納入條件，請依據計畫書同步修正。 

２、請於第 4 頁新增以下標示部分：最終，新骨頭將“有可能”生

長並替代移植骨材料。另刪除以下標示部分：OIF/ s-TCP 已在實驗

室和動物試驗中進行測試，“未觀察到安全性問題”，且目前在日

本進行中的...。 

３、請於第 11 頁修改：“若您不參與本試驗，因您服用過相關抗
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癌藥物，導致顎骨壞死後的部位，骨頭無法癒合修補，故只能使用

保守治療，清理傷口與投用抗生素，骨壞死造成的骨缺損狀態將會

維持或甚至擴大，無法藉由自身骨頭自然生長修補缺陷。”應改成

“若您不參與本試驗，仍然能使用保守治療，清理傷口與投用抗生

素。” 

(四)試驗用醫療器材部分： 

１、關於 (OIF/β-TCP)組合用於顎骨壞死之骨癒合評估，尚缺提

供可合理涵蓋本案人體顎骨缺損填補之骨組織組成 /緻密度 /骨癒

合特性、適用傷口尺寸範圍、用法用量之安全性與有效性之理論依

據、風險評估及佐證資料(應含學術文獻全文、試驗報告之規格、

方法，成績書)。(現附小鼠牙槽骨植入文獻兩篇之無全文，且未說

明牙槽骨植入部位(tooth extraction socket)與組織組成/緻密度/骨癒

合特性，以及生長因子/ β-TCP 用法用量等，於本試驗案使用條

件之對應性與可代表)。 

２、依據臨床試驗計畫書 (BiG025A101_Protocol v2.0_20230818)所

述 lyophilized OIF 試驗藥物為 4.5 mg/vial包裝，與本案所提供的

CMC 技術性資料內容不符。請釐清本次欲使用 OIF試驗藥物包裝

為何?並提供相對應之 CMC 技術性資料供審查。 

３、OIF試驗藥物相關安定性試驗議題，請一併提供數據更新： 

(１)請提供代表性 OIF DS 批次之長期安定性試驗數據更新。 

(２)請提供代表性 OIF DP 批次之長期安定性試驗數據更新可用於

支持試驗藥物自放行至打入人體期間之品質。 

三、如有疑義，請與李昊晏先生聯絡(02-81706000#932)。 

四、另本部食品藥物管理署已建置「數位化醫療器材臨床試驗平

台」，後續可使用該平台遞交臨床試驗相關申請案。 

25 吳元宏 

2023-

10-

E02C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

12 瓶 

貴院為復發惡性腦瘤病人郝○紅緊急治療醫療需要，委託信東生技

股份有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產品 L-(4-

10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共 12 瓶乙

案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 9 月 28 日北總放腫字第 1125200282 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請貴院加強對旨揭藥品

之不良反應監視，若經發現，請立即通報全國藥物不良反應通報中

心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 

26 陳一瑋 2023- 補救性硼中貴院為復發惡性顱底軟骨肉瘤病人吳○宗緊急治療醫療需要，委託
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11-

E05C 

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

12 瓶 

信東生技股份有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產

品 L-(4-10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共

12 瓶乙案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200314 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請相關醫療院所在使用

時，必須加強對藥品之不良反應監視及通報，若經發現，請立即通

知全國藥物不良反應通報中心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 

27 陳一瑋 

2023-

11-

E04C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

18 瓶 

貴院為復發惡性顱底軟骨肉瘤病人鄧○民緊急治療醫療需要，委託

信東生技股份有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產

品 L-(4-10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共

18 瓶乙案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200315 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請相關醫療院所在使用

時，必須加強對藥品之不良反應監視及通報，若經發現，請立即通

知全國藥物不良反應通報中心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。  

28 吳元宏 

2023-

11-

E01C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

10 瓶 

貴院為惡性腦瘤病人王○緊急治療醫療需要，委託信東生技股份有

限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產品 L-(4-

10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共 10 瓶乙

案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200309 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請相關醫療院所在使用

時，必須加強對藥品之不良反應監視及通報，若經發現，請立即通

知全國藥物不良反應通報中心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 

29 吳元宏 

2023-

11-

E07C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

貴院為復發性腦膜瘤病人趙○賢緊急治療醫療需要，委託信東生技

股份有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產品 L-(4-

10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共 10 瓶乙

案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200313 號函。 



105 
 

 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

10 瓶 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請貴院加強對旨揭藥品

之不良反應監視，若經發現，請立即通報全國藥物不良反應通報中

心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 

30 吳元宏 

2023-

11-

E02C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

10 瓶 

貴院為復發頭頸癌病人楊○緊急治療醫療需要，委託信東生技股份

有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產品 L-(4-

10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共 10 瓶乙

案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200310 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請相關醫療院所在使用

時，必須加強對藥品之不良反應監視及通報，若經發現，請立即通

知全國藥物不良反應通報中心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 

31 陳一瑋 

2023-

11-

E03C 

補救性硼中

子捕獲產品

L-(4-

10Boronoph

enyl) 

alanine 

Injection 25 

mg/ml, 250 

mL/bot」共

15 瓶 

貴院為復發惡性顱底軟骨肉瘤病人羅○坡緊急治療醫療需要，委託

信東生技股份有限公司專案製造並申請使用「補救性硼中子捕獲產

品 L-(4-10Boronophenyl) alanine Injection 25 mg/ml, 250 mL/bot」共

15 瓶乙案，本署同意。 

一、復貴院 112 年 10 月 25 日北總放腫字第 1125200317 號函。 

二、旨揭藥品尚未經衛生福利部核准上市，請貴院加強對旨揭藥品

之不良反應監視，若經發現，請立即通報全國藥物不良反應通報中

心，以保障病人權益。 

三、案內藥品試製如需輸入原料藥仍應依規定申請，其製造須符合

PIC/S GMP 藥品優良製造規範，且僅供貴院醫療使用，不得出售、

讓與或轉供他用。 
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附件三、專案進口藥物申請報告（共 9 件） 

No 藥品名 單位 申請者 數量 適應症 建議 

1 
Carbaglu® (Carglumic 

acid) 
兒童醫學部 牛道明 730 顆 

甲基丙二酸血症

Methylmalonic 

Acidemia 

非臨床試

驗 

2 

Myozyme®  (Recombinant 

human acid glucosidase 

alfa) 

神經醫學中

心 
季康揚 60 Vial  Pompe's Disease 

非臨床試

驗 

3 

Carmuther 100 

(Carmustine 100mg，印

度，TherDose Pharma 

Private Limited 製造) 

內科部血液

科 
蕭樑材 6 支 

惡性淋巴瘤

(Primary Central 

Nervous System 

Diffuse Large B Cell 

Lymphoma) 

非臨床試

驗 

4 Proglycem (Diazoxide)  

內科部內分

泌新陳代謝

科 

林亮羽 146 瓶 

胰臟神經內分泌腫

瘤引發低血糖症候

群 

非臨床試

驗 

5 
OncoTICE®  (BACILLUS 

CALMETTE-GUERIN) 
泌尿部 張延驊 15 瓶 膀胱尿路上皮癌 

非臨床試

驗 

6 
OncoTICE®  (BACILLUS 

CALMETTE-GUERIN) 
泌尿部 林子平 15 瓶 膀胱尿路上皮癌 

非臨床試

驗 

7 
OncoTICE®  (BACILLUS 

CALMETTE-GUERIN) 
泌尿部 黃子豪 15 瓶 膀胱尿路上皮癌 

非臨床試

驗 

8 Trh Ferring(Protirelin) 

內科部內分

泌新陳代謝

科 

胡啟民 60 支 

檢查腦下垂體甲狀

腺刺激荷爾蒙

(TSH)之分泌機能 

非臨床試

驗 

9 

Erwinase®  (Erwinia 

chrysanthemi L-

Asparaginase) 

兒童醫學部 顏秀如 50 瓶 

急性淋巴性白血病

(Acute 

Lymphoblastic 

Leukemia，ALL) 

非臨床試

驗 
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附件四、112 年 09 月藥學部藥品申請變更
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附件五、2016-11-002C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  洪逸平 單  位 腫瘤醫學部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2016-11-002C 

計畫名稱 

一項隨機、多中心、開放標記，在先前未接受過治療的晚期或轉移胃癌或

胃食道交接處癌症的受試者中，比較 Nivolumab併用 Ipilimumab 或

Nivolumab併用 Oxaliplatin加上 Fluoropyrimidine 相較於 Oxaliplatin 併用

Fluoropyrimidine 的第三期試驗 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續

進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

本研究為國際多國多中心，台灣有三家醫院，台北總篩選 3 名患者，其中 2

位有接受治療，最後退出，持續追蹤至受試者死亡為止，因為台灣長庚醫院

至今仍有受試者，因此本案仍持續進行中，本院北榮則持續接收更新的資

訊，而無新增風險，這次研究對本疾病患者幫助大且收集到豐富知識，很好

的研究案。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件六、2022-01-001CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  黃煦晴 單  位 胸腔部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-01-001CU 

計畫名稱 

一項第二期試驗，評估 Tarlatamab 用於已在兩線以上治療後復發/難治性

的小細胞肺癌受試者之療效、安全性、耐受性及藥物動力學 (DeLLphi-

301) 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續

進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

1. 偏離 5 件以抽血時間(幾分鐘計算)為主，另有通知可否使用此藥

C1D15(與病患安全無關) 

2.受試者同意書 16 份.收案 4 位.2 位死亡與試驗無關.剩兩位停藥.繼續追蹤

(為有報 SAE 個案) 

3.自評表有兩份文件版本誤植：P.8 澄清信函、P.9 中文摘要。 

委員二： 

本案目前納入 4 名受試者，經查閱相關文件後均有簽屬受試者同意書僅有

2 份文件版本誤植，請主持人更正後簽名即可。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件七、2022-02-001CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  柯博伸 單  位 內科部血液科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-02-001CU 

計畫名稱 
一項比較 Epcoritamab 與試驗主持人所選化療於復發/頑抗性瀰漫性大 B 

細胞淋巴瘤的隨機分配、開放性標示、第 3 期試驗 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

目前已不再收案，4 位病人因 disease propression 均已退出，接受其他治

療，仍須追蹤 survial data，沒有重大疏失，有盡力照顧受試者。 

 

委員二： 

1.輕微偏差多，已加強訓練 

2.本中心已不再收案，現有 3 案持續追蹤 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件八、2018-12-009C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  陳三奇 單  位 腫瘤醫學部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2018-12-009C 

計畫名稱 併用 Nivolumab 與 Ipilimumab作為肝細胞癌之新輔助(neoadjuvant)治療 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續

進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

由藥商提供用藥，在肝癌受試者身上的臨床試驗案，治療療程可 2 次或再

加 2 次(2+2)，如果腫瘤縮小則可望開刀治療，北榮目前僅存一位受試者，

仍持續追蹤當中，但所有治療皆已完成，本案無嚴重偏離事件，本次訪查

順利無其他意見。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件九、2022-01-006CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  劉嘉仁 單  位 內科部血液科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-01-006CU 

計畫名稱 

一項第 2 期、隨機分配、平行分組、開放性試驗，針對復發性或難治性多

發性骨髓瘤受試者，探討單一藥劑 Belantamab Mafodotin (GSK2857916)各

種給藥療法的安全性、療效及藥動學(DREAMM-14) 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

3 個病人，一個 screen failure、一個退出、一個打一次之後 S/S 減少改善很

多，眼睛無自覺症狀，但眼科醫師檢查有不正常，已終止治療，但持續追蹤

中，雖有 PD，但都屬於輕微的，整體而言試驗品質優良。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十、2021-11-012CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  王署君 單  位 神經醫學中心 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2021-11-012CU 

計畫名稱 

一項前瞻性、隨機、雙盲、雙組平行試驗用以評估 Trokendi XR®  (緩釋劑

型 topiramate) 與 Topamax IR®  (速效劑型 topiramate) 治療偏頭痛患者的安

全性和有效性 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

無 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十一、2017-08-004C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  王浩元 單  位 內科部血液科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2015-12-003C 

計畫名稱 

一項針對復發性和緩性非何杰金氏淋巴瘤(iNHL)患者靜脈注射 PI3K抑制

劑 copanlisib 合併標準免疫化療相較於標準免疫化療的第 III 期、隨機分

配、雙盲、對照、多中心試驗- CHRONOS-4。 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

screen 6 人、screen failure 2 人，共 4 人參與試驗，其中 2 人 disease 

progression，退出試驗，仍有 2 人在試驗中治療或追蹤。雖有 14 個

deviation、但多為合理範圍，對受試者沒有傷害。 

委員二： 

本案針對非何杰金氏淋巴瘤患者的治療，目前仍有 2 位在追蹤，尚未解盲

仍進行中，雖歷時多年的試驗但受試者的治療安全及療效性不差，對這項

疾病將有更多的了解與治療方向，沒有其他意見。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十二、2022-08-007CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  白雅美 單  位 精神醫學部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-08-007CU 

計畫名稱 

一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行組別的第三期試驗，針對思覺失

調症患者，評估 Iclepertin 於 26 週治療期間每天服用一次的療效及安全性

(CONNEX-3) 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續

進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

已收案 5 人，2 為已完整結束，整個試驗沒有不好的地方或過失。 

 

依計畫執行，收案 5 名，簽署同意書，無 SAE。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十三、2020-12-001CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  張牧新 單  位 腫瘤醫學部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2020-12-001CU 

計畫名稱 
GITR 促效抗體 ASP1951 作為單一藥劑以及與 Pembrolizumab 併用，用

於晚期實質腫瘤受試者的第 1b 期臨床試驗 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

1. 本案實際納入 4 人、退出 3 人、完成 1 例 

2. 自評表漏列 n次持續審查及變更案資料，請再修正補上。 

3. 本案執行順利，已送結案。 

委員二： 

無。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十四、2019-10-005C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  沈佳儀 單  位 胸腔部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2019-10-005C 

計畫名稱 
高度選擇性 RET 抑制劑，BLU-667 使用於甲狀腺癌、非小細胞肺癌 

(NSCLC) 和其他晚期實體腫瘤病患的一項第 1/2 期試驗 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

依計畫執行，prescreen 33 名，收案 1 名，簽署同意書，已完成試驗。 

 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十五、2015-12-003C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  王浩元 單  位 內科部血液科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2015-12-003C 

計畫名稱 

一項針對復發性和緩性非何杰金氏淋巴瘤(iNHL)患者靜脈注射 PI3K抑制

劑 copanlisib 合併標準免疫化療相較於標準免疫化療的第 III 期、隨機分

配、雙盲、對照、多中心試驗- CHRONOS-4。 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

screen 6 人、screen failure 2 人，共 4 人參與試驗，其中 2 人 disease 

progression，退出試驗，仍有 2 人在試驗中治療或追蹤。雖有 14 個

deviation、但多為合理範圍，對受試者沒有傷害。 

委員二： 

本案針對非何杰金氏淋巴瘤患者的治療，目前仍有 2 位在追蹤，尚未解盲

仍進行中，雖歷時多年的試驗但受試者的治療安全及療效性不差，對這項

疾病將有更多的了解與治療方向，沒有其他意見。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十六、2021-07-004CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  劉耀中 單  位 內科部血液科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2021-07-004CU 

計畫名稱 

一項比較 LOXO-305 與試驗主持人所選之 Idelalisib 加上 Rituximab，或 

Bendamustine 加上 Rituximab，用於經 BTK 抑制劑事先治療之慢性淋巴

球性白血病/小淋巴球性淋巴瘤的第 3 期、開放性標示、隨機分配試驗 

(BRUIN CLL-321) 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續

進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

無。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十七、2019-10-003C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  盧澤民 單  位 健康管理中心 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2019-10-003C 

計畫名稱 
一項針對「所有患者」的試驗，以安吉 TM MONORAILTM 紫杉醇塗藥冠

狀動脈氣球導管用於華人患者的現實臨床醫療 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

本中心收案 105 名，與振興同列第一名，雖然 SAE 有 31 件，但多數是無

可避免，或與 CV 病情不一定相關，其中 11 名已退出試驗（死亡），與台

大 82 名受試者 13 名死亡相比，仍是可以接受的，應該是這些受試者的共

病或其他心臟血管的情況也不是很理想。 

 

本案目前納入 105 名受試者退出 11 名，依據所送資料共有 31 件 SAE，但

僅 2 件可能與試驗相關，本案並無發現疏失。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十八、2022-05-004CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  賴峻毅 單  位 

腫瘤醫學部藥物

治療科 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-05-004CU 

計畫名稱 

一項第 1/1b期、開放性、多中心試驗，在罹患 BRAF 和/或 NRAS 突變陽

性實體腫瘤的受試者中，探討 KIN-2787 的安全性、耐受性、藥物動力學

和抗腫瘤活性 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

1. 本案本院收案一名，為末期直腸癌患者，取得藥物動力學數據，惟患

者因疾病惡化副作用已死亡，受試者同意書簽屬完整，資料齊全，同

意通過。 

2. 多國多中心，在台灣只有台大與北榮加入，屬於競爭型收案，因篩選

條件不易，北榮僅納入一位受試者，但這位受試者因直腸癌末期，引

發敗血症，最後死亡，但與藥物無相關，這項第 1/1b期的臨床試驗研

究目前皆符合研究的精神，建議通過，無其他意見。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件十九、2022-09-008C 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  蔣漢琳 單  位 神經醫學中心 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-09-008C 

計畫名稱 
一個隨機、雙盲、安慰劑對照的第Ⅱ期臨床試驗，針對輕度至中度的帕金

森失智症患者給予頭孢曲松(ceftriaxone)後的有效性與安全性 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

整個試驗沒有重大疏失，由於 cognition退步沒有很有效的藥，試驗用藥為

使用多年的抗生素，相對安全，期待解盲的結果。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件二十、2022-05-008CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  陳威志 單  位 胸腔部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2022-05-008CU 

計畫名稱 
一項第 2b期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、重複劑量、多中心試驗，

評估 HZN-825 用於特發性肺纖維化受試者的療效、安全性和耐受性 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

委員一： 

本案 screen 5 名，收案 3 名，為 double blind, add on的試驗方式，未解

盲、最長可試驗追蹤 2 年，現有 3 個 PD.一個 SAE(均藥物無關)都在可以

接受範圍，對受試者沒有造成傷害。 

委員二： 

本試驗目前收案 3 名受試者，納入 2 名，均有簽署同意書，發生 1 件

SAE，與試驗無關係，另有 3 件 PD 對於受試者安全均無影響，經查核後

無疏失。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  
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附件二十一、2021-07-009CU 實地訪查意見表 

臺北榮民總醫院 人體試驗委員會實地訪查意見表 

計畫 

主持人 
  張雲亭 單  位 皮膚部 

聯絡人 

及電話 
 

IRB 編號 2021-07-009CU 

計畫名稱 
一項第 2a/b 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗，探討 KPL-716 減

緩患有結節性癢疹受試者搔癢之療效、安全性、耐受性及藥物動力學 

訪查原因 例行查核 

訪查結果 

■【NAI (no action indicated)】：沒有或輕微疏失，經評估研究可以繼續進行
/結案。 

□【VAI (voluntary action indicated)】：沒有嚴重疏失，請計畫主持人做書面
回覆，回覆後經原審查委員或執行祕書/副執行秘書審查，研究可以繼續
進行/結案。 

□【OAI (official action indicated)】：有嚴重疏失，需改進。 

訪 

 

查 

 

意 

 

見 

本案 screen 7 名，收案 5 名，其中 3 人已完成試驗進入追蹤期，全案已不

再收新受試者，本案共有 3 個 PD，都是輕微偏差，對受試者沒有造成傷

害。 

 

已完成收案，所有病人皆已完成治療，建議通過實地訪查。 

※ 如建議需修正計畫書、中文摘要、受試者同意書等相關文件，請依本會 SOP08 辦

理。 

※ 如建議需暫停（中止）/終止試驗，請依本會 SOP34 或 SOP10 辦理。 

會議決議：如訪查意見。 
送交主持人日期  

 

 


