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臺北榮民總醫院人體試驗委員會(三)第 127 次會議紀錄             公告版 

開會時間：2024 年 4 月 17 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)：李淵楷(院外) 游進發(院外) 黃品欽(院外) 陳啟峰(院外) 

出席委員-醫療專業(女)：李芬瑤(院外) 王桂芸(院外) 董明倫(院外) 吳肖琪(院外) 

出席委員-醫療專業(男)：林永煬(院內) 陳志彥(院內) 夏振源(院內) 何善台(院外) 黃清峯(院

內) 洪逸平(院內) 劉宗榮(院外)  

出席委員-受試者代表：郭敏慧(院外)  

請假委員：林堯彬(院內) 張蓮鈺(院外) 林易徵(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)  

主    席：侯明志(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 20 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 

侯明志 
一般審查/持續審查案 2023-01-019C 

一般審查/持續審查案 2022-01-020C 

陳志彥 簡易審查/結案 2018-12-006CC 

洪逸平 

一般審查/修正變更案 2020-08-003CU#6 

簡易審查/修正變更案 2024-03-010CU#1 

簡易審查/修正變更案 2024-03-005CU#1 

簡易審查/修正變更案 2021-08-008CU#9 

一般審查/持續審查案 2022-05-012CU 

一般審查/持續審查案 2021-10-003C 

一般審查/持續審查案 2021-11-008CU 

簡易審查/持續審查案 2018-11-003CU 

一般審查/偏離案 2016-03-002CU 

一般審查/偏離案 2021-11-008CU 副 

一般審查/偏離案 2019-01-020CU 

一般審查/偏離案 2019-01-020CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

簡易審查/結案 2016-11-002C 
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簡易審查/其他事項 2024-02-021CU 主 

夏振源 
一般審查/持續審查案 2023-02-008C 

一般審查/持續審查案 2023-02-008C 

王桂芸 簡易審查/結案 2021-03-001CC 

黃怡翔 

一般審查/修正變更案 2021-12-013C#4 

簡易審查/持續審查案 2023-10-008C 

簡易審查/持續審查案 2019-06-004CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

一般審查/偏離案 2022-02-007CU 

貳、 確認人體試驗委員會(三)第 126 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、 

計畫名稱：隨機分配試驗，以判定 Finerenone 對於因急性失償心臟衰竭住院且左心室射出

分率大於或等於  40% 的心臟衰竭患者之發病率與死亡率的療效與安全性 

(REDEFINE-HF) 

本院 IRB 編號：2024-05-004CU 主 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

決    議： 

‧主試驗：通過。 

‧懷孕伴侶：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。 

  

二、 

計畫名稱：國產紅薏仁漿對於肌肉與血糖血脂的健康效應評估-隨機分配臨床試驗。 

本院 IRB 編號：2024-04-005C 
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討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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。 

  

三、 

計畫名稱：探討抗巨細胞病毒免疫在重症病患中的作用：病毒基因型之影響和免疫學結果 

本院 IRB 編號：2024-02-016C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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。 

  

四、 

計畫名稱：運用鄰近延伸分析技術探索切片證實之腎臟病的新型生物標記，改善臨床診斷與

預後預測 

本院 IRB 編號：2024-04-001C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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。 
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2. 建議事項：無。 

  

五、 

計畫名稱：放射治療對鼻咽癌患者大腦淋巴網絡的影響 

本院 IRB 編號：2024-04-004C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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。 

  

六、 

計畫名稱：評估可攜帶氣道處置教學工具輔助跨院實習醫學生，遠距氣道處置模擬訓練的效

果-兩年計畫之第 1 年計畫 

本院 IRB 編號：2024-04-003C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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： 

 請於受試者同意書第四項最後段落” 同時在您前，…..線上填寫 

[學員對遠距視訊教學系統的滿意度評估問卷]。”，將補上漏字”

受訓”前。 

 請於受試者同意書第十三項段落內文(1)，將”檢體”詞句修改為”

資料”之文字。 

(7) 其他： 

 請於新案申請書"46.受試者資料機密性及隱私保護"，補充說明

如何保護受試者隱私，例如以去識別或去連結方式，進行資料

處理。 
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 除了計畫主持人宣稱不上課之外，請更具體說明如何避免從屬

關係的影響。例如：免除受試者簽署同意書等。 

七、 

計畫名稱：AKK 菌及其相關代謝物，做為肝細胞癌之生物標記或輔助療法之研究 

本院 IRB 編號：2024-04-002C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

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)修正/變更案（共 12 件） 

一、 

計畫名稱：一項第 1b/2 期多中心、開放性、劑量遞增和劑量延伸試驗，評估 Trastuzumab 

Deruxtecan T DXd ）單一療法與併用療法對於帶有 HER2 表現胃癌成人受試者的安全性、

耐受性、藥物動力學、免疫原性和抗腫瘤活性 (DESTINY Gastric03) 

本院 IRB 編號：2020-08-003CU#6 

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，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

二、 

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#4 

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，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。 

三、 
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計畫名稱：脊髓鞘內注射 Pemetrexed 合併口服 EGFR 酪胺酸激酶抑制劑於 EGFR 突變非小

細胞肺癌病患合併軟腦膜轉移於 osimertinib 治療失敗後之療效研究 

本院 IRB 編號：2022-12-005C#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。 

四、 

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#2 

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。 

五、 

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#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。 

六、 

計畫名稱：建立大型世代研究運動活動量資料庫以探討與慢性疾病之關係 

本院 IRB 編號：2014-06-004C#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。 

七、 

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#2 

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
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療效及安全性 

本院 IRB 編號：2022-06-006CU#7 

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、 

計畫名稱：一項開放標示、多中心的延伸試驗，在罹患中度至重度斑塊型乾癬的受試者中，

描述 BMS-986165 的長期安全性及療效特性 

本院 IRB 編號：2019-11-008CU#7 

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、 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照的第 3 期試驗，比較 Tirzepatide 與安慰劑在患

有正常收縮分率心衰竭及肥胖症病患的療效和安全性(SUMMIT) 

本院 IRB 編號：2021-06-002CU#11 

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、 

計畫名稱：腦機介面腦中風復健系統之架構與分析 

本院 IRB 編號：2022-11-004C#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。 

十二、 

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#16 

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。 

(三)持續審查案（共 28 件） 

一、 
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計畫名稱：人工智慧系統輔助大腸鏡執行之臨床效果評估 

本院 IRB 編號：2023-01-019C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

侯明志委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決    議： 

（一）修正後通過。 

（二）建議事項： 

1.依據利益迴避，建議計畫主持人王彥博醫師及共同主持人盧俊良醫師不參與最後的分析結

果，並以書面聲明及兩人親自簽名。 

2.請計畫主持人及六位共同主持人以書面聲明同意智慧財產權日後新專利歸屬於臺北榮民總

醫院並經七人親自簽名認可。 

  

二、 

計畫名稱：利用 OctaRay 分析心房顫動下之碎裂波形周期性變化頑固性持續性心房顫動患者

之效益:前瞻性研究 

本院 IRB 編號：2022-12-009C 

討論事項：  

有關受試者風險、受試者的選擇、安全監測、隱私、維持資料保密、易受傷害族群、知情同

意、利益衝突、本試驗/研究特殊的決定及原因等，業經審查，審查結果請見會議決議。 

決    議： 

（一）通過。 

（二）建議事項：無。 

  

三、 

計畫名稱：功能性消化疾病病人之腸道通透度與症狀關係之探討 

本院 IRB 編號：2022-01-020C 

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。 

侯明志委員，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



10 
 

 

劑搭配或不搭配 Pembrolizumab（MK-3475）和／或化學治療的第 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 

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，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

五、 

計畫名稱：一合併使用癌必定(cabozantinib)及舒得寧(lanreotide)針對標靶藥物或化療失敗之

晚期胃腸胰神經內分泌瘤之一、二期臨床試驗 

本院 IRB 編號：2021-10-003C 

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：同意依初審建議，繼續進行。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

六、 

計畫名稱：以微量循環免疫細胞應用於術後使用全身性治療之局部擴張型各癌別 

本院 IRB 編號：2023-02-008C 

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：同意依初審建議，繼續進行。 

夏振源委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

七、 

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 

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、 
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計畫名稱：探討泛素蛋白特異性蛋白酶 22 異常表現對於細胞程式死亡受體 PD-L1 和鞘糖脂

在多重激酶抑制劑抗性肝癌之相關分子調控機轉：提供新型組合治療的分子基礎 

本院 IRB 編號：2021-02-021C 

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。 

九、 

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。 

十、 

計畫名稱：早產兒腦室旁白質軟化症之周產期與產後風險因子分析 

本院 IRB 編號：2019-01-017C 

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。 

十一、 

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。 

十二、 

計畫名稱：一項第 1b/2 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) 合併其他抗癌藥物在 HER2 陽性轉移性乳癌患者的安全

性、耐受性和抗腫瘤活性(DESTINY-Breast 07) 
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本院 IRB 編號：2020-10-007CU 

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。 

十三、 

計畫名稱：一項第 3期、隨機分配、雙盲試驗，比較 Pembrolizumab (MK-3475)併用 Enzalutamide

相較於安慰劑併用 Enzalutamide，用於去勢療法抗性的轉移性前列腺癌(mCRPC)受試者

(KEYNOTE-641) 

本院 IRB 編號：2019-06-005CU 

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。 

十四、 

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。 

決議：通過。 

十五、 

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，

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。 

十六 

計畫名稱：精神疾病生物指標與腦影像資料庫 

本院 IRB 編號：2021-06-011C 

初審建議：同意繼續進行 



13 
 

 

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、 

計畫名稱：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 

本院 IRB 編號：2023-10-012C 

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 

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 

計畫名稱：體檢資料各項目及參數之間與慢性疾病及臨床預後的相關性研究之心血管鈣化的

機轉及其預後追蹤研究 

本院 IRB 編號：2014-05-007C 

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、 

計畫名稱：創新腦深層刺激技術及精準精神疾病診斷治療平台 

本院 IRB 編號：2023-02-008CCF 

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。 
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二十一、 

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。 

二十二、 

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。 

二十三、 

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 

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。 

二十四、 

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 

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。 

二十七、 

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 

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，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。 

決議：通過。 

二十八、 

計畫名稱：吸菸行為與心血管代謝疾病之全基因體研究: 長期追蹤研究 

本院 IRB 編號：2018-04-002C 

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。 
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二、簡易審查案件 

(一) 新案（共 7 件） 

一、 

計畫名稱：探究狼瘡腎炎病人巨噬細胞功能異常的機制以助於未來核酸藥物的發展 

本院 IRB 編號：2024-02-003CC 

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、 

計畫名稱：呼吸器病患主要照護家屬社會支持與失志症候群趨勢變化探討 

本院 IRB 編號：2024-02-005CC 

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、 

計畫名稱：生成式 AI 結合情境學習於腫瘤冷凍治療手術之消融範圍預測 

本院 IRB 編號：2024-03-004CC 

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。 

四、 

計畫名稱：護理人員出院準備知識及態度與臨床工作壓力之關係及其相關因素之探討 

本院 IRB 編號：2024-03-006CC 

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、 

計畫名稱：以學習型健康系統結合生成式人工智慧應用於糖尿病腎病變精準健康照護之建構

與驗證 

本院 IRB 編號：2024-03-007CC 

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。 

六、 

計畫名稱：不同治療策略對局部晚期肺癌之手術相關併發症分析 

本院 IRB 編號：2024-03-009CC 

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、 
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計畫名稱：整合生成式 AI 與場效電晶體於癌症多重生物標誌分子之精準醫療研究與檢測設

備之發展 

本院 IRB 編號：2024-04-001CC 

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。 

(二) 修正/變更案（共 44 件） 

一、 

計畫名稱：一項第二期、開放性、多中心試驗，評估 AZD0901 作為單一療法和併用抗癌藥

物使用於表現 Claudin 18.2 之晚期實體腫瘤受試者的安全性、耐受性、療效、藥物動力學及

免疫原性 

本院 IRB 編號：2024-03-010CU#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。 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。) 

二、 

計畫名稱：一項開放性、多中心、3 組、隨機分配、第 2 期試驗，旨在評估 TTX-030 和化

療併用或不併用 budigalimab 相較於單獨給予化療，用於治療先前未接受過轉移性胰腺癌治

療之患者的療效和安全性 

本院 IRB 編號：2024-03-005CU#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。 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

三、 

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#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。 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

四、 

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#6 

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。 

五、 

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 

本院 IRB 編號：2022-05-008CU#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。 

六、 

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#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。 

七、 

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) 

本院 IRB 編號：2021-07-004CU#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。 

八、 

計畫名稱：利用患者類器官培養與異種移植小鼠模式探索 MEX3A在卵巢癌惡化的致病角色 

本院 IRB 編號：2023-01-001C#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。 

九、 

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 remibrutinib (LOU064) 

用於 H1 抗組織胺治療病情控制不佳之慢性自發型蕁麻疹 (CSU) 患者的療效、安全性及 52 

週的耐受性 

本院 IRB 編號：2021-11-007CU#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、 

計畫名稱：為期 58 週的 Tavapadon用於巴金森氏症之開放性試驗(TEMPO-4 試驗) 
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本院 IRB 編號：2024-03-001CU#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、 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、第三期試驗，比較 NIS793 合併 gemcitabine 和 nab-

paclitaxel，相對於安慰劑合併 gemcitabine 和 nab-paclitaxel 做為轉移性胰管腺癌 (mPDAC) 

第一線治療 

本院 IRB 編號：2021-10-007CU#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。 

十二、 

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#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。 

十三、 

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#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。 

十四、 

計畫名稱：一項第 2/3 期、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、多中心的前瞻性試驗，以評估口

服 Epetraborole 使用於難治型鳥型分枝桿菌複合群肺部疾病患者的療效、安全性和藥物動力

學 (MACrO2) 

本院 IRB 編號：2024-02-002CU#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。 

十五、 

計畫名稱：邊緣型人格症狀和自殺症狀之青少年：一個 3 年追蹤之神經認知、神經影像學和

質性訪談前瞻性研究 

本院 IRB 編號：2022-08-001C#1 

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。 

十六、 

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#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。 

十七、 

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#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。 

十八、 

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） 

本院 IRB 編號：2022-11-005CU#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、 

計畫名稱：一項第 1b/2 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) 合併其他抗癌藥物在 HER2 陽性轉移性乳癌患者的安全

性、耐受性和抗腫瘤活性(DESTINY-Breast 07) 

本院 IRB 編號：2020-10-007CU#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。 

二十、 

計畫名稱：在患有無法切除且先前未治療之晚期、復發性或轉移性食道鱗狀細胞癌的受試者

中，探討 Nivolumab 加上 Ipilimumab 或 Nivolumab 併用 Fluorouracil 加上 Cisplatin，並與

Fluorouracil 加上 Cisplatin比較的隨機第三期試驗 

本院 IRB 編號：2017-08-009CU#21 

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。 

二十一、 

計畫名稱：治療頑固型憂鬱症之家族關聯性及可靠的預測因子: 十個月長期追蹤 

本院 IRB 編號：2022-07-015C#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。 

二十二、 

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#18 

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、 

計畫名稱：一項開放性、隨機分配、多中心、第 3 期試驗，針對帶有人類表皮生長因子受體

2 (HER2)外顯子 19 或 20 突變且無法手術切除、局部晚期或轉移性非小細胞肺癌(NSCLC)，

評估以 Trastuzumab Deruxtecan 作為第一線治療的療效與安全性(DESTINY-Lung04) 

本院 IRB 編號：2021-10-004CU#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。 

二十四、 

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 

本院 IRB 編號：2023-04-006CU#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。 

二十五、 

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#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。 

二十六、 

計畫名稱：一項評估 Afimetoran 用於活動性全身性紅斑性狼瘡參與者的療效與安全性的第 
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2 期、多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗 

本院 IRB 編號：2021-12-003CU#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。 

二十七、 

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#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。 

二十八、 

計畫名稱：一項在先前接受過 Imatinib 治療之具 KIT Exon 11 和同時發生的 KIT Exons 17 

及/或 18 突變的晚期胃腸道基質瘤 (Gastrointestinal Stromal Tumor, GIST) 患者中，比較 

Ripretinib 與 Sunitinib 的國際、第 3 期、隨機分配、多中心、開放性標示試驗 (INSIGHT) 

本院 IRB 編號：2023-10-007CU#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。 

二十九、 

計畫名稱：一項第 3 期、隨機分配、開放性試驗，針對患有轉移性去勢抗性前列腺癌（mCRPC）

且先前接受過二代新型荷爾蒙藥物（NHA）和含 Taxane 類化療治療的受試者，比較 MK-5684

與可供選擇的 Abiraterone Acetate 或 Enzalutamide 

本院 IRB 編號：2024-02-026CU#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、 

計畫名稱：一項 Xevinapant 併用每週一次 Cisplatin 和強度調控放射治療的單組、開放性、

第 1b 期試驗，評估適合決定性化放療之局部晚期頭頸部鱗狀細胞癌參與者的安全性和耐受

性 

本院 IRB 編號：2024-02-004CU#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。 

三十一、 

計畫名稱：台灣腦癌次世代癌症基因組套檢測及臨床資料之登錄研究 
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本院 IRB 編號：2023-01-008C#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。 

三十二、 

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#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。 

三十三、 

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#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) 

本院 IRB 編號：2022-07-005CU#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。 

三十五、 

計畫名稱：一項第 3 期、隨機分配、開放性試驗，在內分泌和 CDK4/6 抑制劑療法後，比較

OP-1250 單一治療相較於標準照護用來治療 ER+、HER2-晚期或轉移性乳癌(OPERA-01) 

本院 IRB 編號：2023-12-002CU#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。 

三十六、 

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，評估 LY3209590 相較

於胰島素 Degludec 在目前以基礎胰島素治療的第二型糖尿病病患中之療效和安全性

(QWINT-3) 

本院 IRB 編號：2022-05-006CU#6 

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。 

三十七、 

計畫名稱：周邊動脈阻塞疾病之術前及術後評估 

本院 IRB 編號：2022-02-009CC#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。 

三十八、 

計畫名稱：慢性皮膚發炎疾病(如異位性皮膚炎與乾癬等)之疾病嚴重度、認知功能、血中指

標、與功能性腦影像之研究 

本院 IRB 編號：2021-01-001CC#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、 

計畫名稱：利用多模態深度學習模型預測不可修補之旋轉肌腱斷裂 

本院 IRB 編號：2024-01-007CC#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。 

四十、 

計畫名稱：監測抗生素抗藥性的趨勢研究 

本院 IRB 編號：2018-07-025CC#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。 

四十一、 

計畫名稱：運用大數據建立慢性腎臟病患的預後預測模型 

本院 IRB 編號：2023-07-001CC#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。 

四十二、 

計畫名稱：針對心臟衰竭患者之心律不整偵測 

本院 IRB 編號：2021-06-003CC#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。 

四十三、 

計畫名稱：影像式呼吸量測軟體臨床驗證 
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本院 IRB 編號：2023-02-006CC#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。 

四十四、 

計畫名稱：糖尿病前期及第二型糖尿病病患預後因子之研究 

本院 IRB 編號：2014-04-010CC#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) 持續審查案（共 36 件） 

一、 

計畫名稱：一項第 Ib/II 期、開放標記、多中心、隨機分配、傘型試驗，於局部晚期、無法切

除或轉移型胃癌或胃食道交界癌症或食道癌（MORPHEUS 胃癌及食道癌）患者中，評估多

重免疫療法治療為主的併用療法的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2018-11-003CU 

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。 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

二、 

計畫名稱：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 

本院 IRB 編號：2023-10-008C 

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） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論) 

三、 

計畫名稱：一項第三期、雙盲、對照之臨床試驗評估 Pembrolizumab (MK-3475)相較安慰劑作

為外科手術切除或局部消融術後達到完全放射線反應的肝細胞癌症患者之輔助療法的安全

性及療效(KEYNOTE-937) 

本院 IRB 編號：2019-06-004CU 

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） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 
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(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論) 

四、 

計畫名稱：一項第三期、開放性、多中心、隨機分配試驗，評估 GLOFITAMAB 作為單一藥

物治療與試驗主持人選用藥物相較，用於罹患復發性/頑固性被套細胞淋巴瘤病患的療效 

本院 IRB 編號：2023-10-001CU 

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。 

五、 

計畫名稱：台灣罕病及難症之診斷治療與藥物開發-台灣罕病與難症之分子診斷與病患登錄 

本院 IRB 編號：2021-02-017C 

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。 

六、 

計畫名稱：唾液酸轉移酶的表現對子宮頸癌細胞缺氧誘導因子之影響 

本院 IRB 編號：2023-04-007C 

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。 

七、 

計畫名稱：一項第 3 期、多中心、隨機分配、雙盲、安慰劑對照、平行分組試驗，在罹患中

度至重度全身性紅斑性狼瘡 (SLE)的成年受試者中，評估在背景療法之外加入 cenerimod 的

療效、安全性和耐受性 

本院 IRB 編號：2023-05-007CU 

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） 

討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

八、 

計畫名稱：利用三維類器官培養平台評估與優化上皮性卵巢癌之化療與標靶治療策略 

本院 IRB 編號：2023-01-011C 

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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九、 

計畫名稱：一項開放性、探索性、第 II 期、概念性驗證臨床試驗，評估罹患阿茲海默症病患

使用 EI-1071 的安全性及耐受性。 

本院 IRB 編號：2023-04-002C 

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。 

十、 

計畫名稱：利用患者類器官培養與異種移植小鼠模式探索 MEX3A在卵巢癌惡化的致病角色 

本院 IRB 編號：2023-01-001C 

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。 

十一、 

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、 

計畫名稱：一項第三期、開放性、隨機分配，對於荷爾蒙受體陽性、第二型人類表皮生長因

子受體(HER2)陰性且腫瘤為手術無法切除或轉移性乳癌患者，曾接受過一線或二線全身性化

療後使用 Dato-DXd 對照試驗主持人選用的化學治療之試驗 (TROPION-Breast01) 

本院 IRB 編號：2021-12-006CU 

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。 

十三、 

計畫名稱：一項第 2 期多中心、開放性、平行分組擴展試驗，評估 ABN401 針對帶有 c-MET 

失調之晚期實體腫瘤患者的療效、安全性、耐受性和藥物動力學資料 

本院 IRB 編號：2023-05-001CU 

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） 
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討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

十四、 

計畫名稱：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 

本院 IRB 編號：2023-10-015CU 

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、 

計畫名稱：併用 Lenalidomide 以及 gemcitabine 治療復發或對之前藥物治療無效的周邊 T 細

胞淋巴癌: 單臂, 第 Ib/II 期的臨床試驗 

本院 IRB 編號：2022-08-011C 

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。 

十六、 

計畫名稱：整合血流儲備分數缺血評估與光學同調斷層掃描不穩定斑塊偵測之冠脈介入治療

策略隨機分派臨床試驗(COMBINE-INTERVENE 試驗) 

本院 IRB 編號：2022-11-011C 

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、 

計畫名稱：腸道菌叢在非酒精性脂肪肝小鼠產生動脈硬化所扮演的角色：腸-肝-心軸 

 

本院 IRB 編號：2021-01-016C 

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。 

十八、 

計畫名稱：異體或自體臍帶間質幹細胞 (UC-MSC) 治療兒童腦性麻痺 (CP) 

本院 IRB 編號：2022-01-005C 

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。 
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十九、 

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。 

二十、 

計畫名稱：子宮內膜異位症的人工智慧精準醫療專案計畫 

本院 IRB 編號：2018-05-011C 

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。 

二十一、 

計畫名稱：一項開放性、隨機分配、第 3 期試驗，以 Nivolumab、或 Nivolumab 併用 Ipilimumab、

或 Nivolumab 併用鉑類複合化療，相較於鉑類複合化療，用於未接受化療的第 IV 期或復發

之非小細胞肺癌(NSCLC)病患 

本院 IRB 編號：2015-11-001CU 

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。 

二十二、 

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 

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。 

二十三、 

計畫名稱：一項多中心、隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照的第三期臨床試驗，評估

Benralizumab 用於嗜酸性白血球型慢性鼻竇炎合併鼻息肉患者的療效及安全性(ORCHID) 

本院 IRB 編號：2020-06-008C 

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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二十四、 

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。 

二十五、 

計畫名稱：利用組織微矩陣協助快速發現並驗證嶄新腎臟癌標的 

本院 IRB 編號：2020-03-016CC 

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 

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、 

計畫名稱：3D 血液切片技術偵測肺癌血液循環腫瘤細胞之可行性試驗 

本院 IRB 編號：2023-02-007CC 

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。 

二十八、 

計畫名稱：探討 TFE 融合蛋白於轉位腎細胞癌之致病機轉 

本院 IRB 編號：2023-04-006CC 

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、 

計畫名稱：小分子核糖核酸-33a 與 34a 在結核分枝桿菌相關先天免疫反應的機轉探討-人體
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與細胞研究 

本院 IRB 編號：2022-06-016CC 

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、 

計畫名稱：游離長鏈非編碼 RNA對分枝桿菌感染的診斷價值與致病機轉探討 

本院 IRB 編號：2022-06-006CC 

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、 

計畫名稱：台灣突發性心跳停止病人復甦後照護登錄計畫 

本院 IRB 編號：2023-05-008CC 

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、 

計畫名稱：Galectin-1 之免疫調節作用對敗血症及敗血性心肌病變之影響 

本院 IRB 編號：2021-04-009CC 

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、 

計畫名稱：臺北榮民總醫院臨床重要感染症之微生物及流行病學研究 

本院 IRB 編號：2019-06-022CC 

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。 

三十四、 

計畫名稱：急性心肌梗塞預後因子分析研究 

本院 IRB 編號：2022-06-010CC 

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） 
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討論及決議：同意依初審建議，繼續進行。 

三十五、 

計畫名稱：比較顳葉癲癇與非顳葉癲癇病患術前後之心理病理症狀追蹤研究 

本院 IRB 編號：2021-06-015CC 

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、 

計畫名稱：糖尿病前期及第二型糖尿病病患預後因子之研究 

本院 IRB 編號：2014-04-010CC 

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。 

(四) 其他事項案（共 14 件） 

一、 

計畫名稱：一項多中心、隨機分配、開放標記、有效藥物對照的第 3 期試驗， Sotorasib、

Panitumumab 及 FOLFIRI 與 FOLFIRI 併用或無併用 Bevacizumab-awwb，用於未曾接受過

治療且帶有 KRAS p.G12C 突變的轉移性大腸直腸癌受試者之比較 (CodeBreaK 301) 

本院 IRB 編號：2024-02-021CU 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，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

二、 

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：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

三、 

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) 
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本院 IRB 編號：2021-07-001CU 

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。 

四、 

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 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。 

五、 

計畫名稱：一項隨機分配、雙盲、平行分組、安慰劑對照、固定劑量、多中心試驗，在罹患

思覺失調症的急性精神病患者中評估 SEP-363856 的療效及安全性，接續一個開放性標示延

伸期 

本院 IRB 編號：2021-08-013CU 

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。 

六、 

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 

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。 

七、 

計畫名稱：一項第 3 期、多中心、隨機分配、開放標記試驗，評估 Sotorasib 含鉑雙重治療

合併療法，相對於 Pembrolizumab 含鉑雙重治療合併療法，做為第 IV 期或第 IIIB/C 晚期

非鱗狀細胞非小細胞肺癌、PD-L1 陰性且 KRAS p.G12C 陽性受試者之初期治療的療效 

(CodeBreaK 202) 

本院 IRB 編號：2023-10-006CU 副 

初審建議：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 
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決議：同意核備。 

八、 

計畫名稱：一項第二期試驗，評估 AMG 757 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：同意存查 

討論：同意依初審建議，予以核備。 

決議：同意核備。 

九、 

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 

本院 IRB 編號：2018-10-001CU 

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、 

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。 

十一、 

計畫名稱：一項第三期、多中心、隨機、雙盲、安慰劑對照試驗，比較 POLATUZUMAB 

VEDOTIN 併用  RITUXIMAB 與  CHP (R-CHP)，相對於  RITUXIMAB 與  CHOP (R-

CHOP)，用於不曾接受過治療的瀰漫性大 B 細胞淋巴瘤患者之療效與安全性 

本院 IRB 編號：2018-04-001CU 

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。 

十二、 

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

本院 IRB 編號：2022-01-003CU 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 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。 

十四、 

計畫名稱：一項多中心、平行分組、雙盲、2 組、第三期試驗，針對罹患多發性肌炎的成人

參與者，探討以皮下注射施用之 Anifrolumab 加上標準照護相較於安慰劑加上標準照護的療

效及安全性 

本院 IRB 編號：2023-07-017CU 

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、 

計畫名稱：病態性肥胖患者接受縮胃手術之脂肪肝與生化分析的改變及相關性 

本院 IRB 編號：2018-12-006CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

(陳志彥委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

二、 

計畫名稱：腦中風後病人復健介入對身心功能成效之軌跡變化及其預測模式之建構 

本院 IRB 編號：2021-03-001CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

(王桂芸委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 
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三、 

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：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，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論) 

四、 

計畫名稱：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 

本院 IRB 編號：2023-10-004C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以撤案。 

五、 

計畫名稱：觀察吸入氫氧混和氣體對於進行性肺纖維化患者血中生物指標及肺功能之影響 

本院 IRB 編號：2023-02-002C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以撤案。 

六、 

計畫名稱：腸肽與身體組成對老年思覺失調症患者之臨床預後研究 

本院 IRB 編號：2021-01-015C 

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、 

計畫名稱：多巴胺與反饋系統在藥物過度使用頭痛與慢性偏頭痛的角色 

本院 IRB 編號：2018-01-011C 

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、 

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 

本院 IRB 編號：2019-10-005C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 
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九、 

計畫名稱：建立高三酸甘油脂症基因診斷平台 

本院 IRB 編號：2020-07-019C 

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、 

計畫名稱：一份主要試驗計畫書，旨在探討肥胖或過重的第 2 型糖尿病參與者中，每週使用

一次 LY3437943 的療效和安全性：一項隨機分配、雙盲、安慰劑對照試驗(TRIUMPH-2) 

本院 IRB 編號：2023-06-008CU 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

十一、 

計畫名稱：探討運用證據管道理論轉譯護理實務遵從性之成效-以組合式照護措施為例 

本院 IRB 編號：2022-08-012C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十二、 

計畫名稱：評估台灣治療藥物敏感之肺結核使用短程四個月療程（isoniazid, pyrazinamide, 

rifapentine 及 moxifloxacin（2HZPM / 2HPM）的療效與安全性 

本院 IRB 編號：2021-05-006C 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十三、 

計畫名稱：探討遠距教學及線上互動學習在住宿型長照機構照顧工作人員失智症健 康照護

教學之成效 

本院 IRB 編號：2023-05-003CC 

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、 

計畫名稱：融合多模態感測的長新冠情緒問題之智慧虛擬心理偵探:數位與體液生物標記比較

研究 

本院 IRB 編號：2022-07-046CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

十五、 
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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 

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、 

計畫名稱：脊柱裂合併神經性膀胱患者接受膀胱擴大手術後新膀胱及腎功能之長期追蹤 

本院 IRB 編號：2022-07-020CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十七、 

計畫名稱：糖尿病病患不同程度的白蛋白尿與骨鈣素(osteocalcin)和硫酸吲哚酚(indoxyl 

sulfate)之關聯性研究 

本院 IRB 編號：2023-01-026CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

十八、 

計畫名稱：以患者衍生的類器官為平台來評估癌瑞格(Regorafenib)及朗斯弗 (Lonsurf)作為治

療晚期大腸直腸癌患者的療效並開發新穎治療策略 

本院 IRB 編號：2023-01-016CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以撤案。 

十九、 

計畫名稱：利用手術前腰椎電腦斷層檢查中，代表骨質疏鬆症與肌少症的量測指標，分析腰

椎退化性手術後相關併發症之發生是否有關連性 

本院 IRB 編號：2022-04-009CC 

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、 

計畫名稱：評估新型紅血球沉降速率(ESR)平台之檢測效能 

本院 IRB 編號：2023-05-004CC 

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、 

計畫名稱：達文西機械手臂胰十二指腸切除手術在具有肝臟動脈異常的手術風險及腫瘤學的
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衝擊 

本院 IRB 編號：2023-02-013CC 

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、 

計畫名稱：長期眼部化妝對蒸發性乾眼症之影響 

本院 IRB 編號：2021-06-020CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十三、 

計畫名稱：研究代謝性脂肪肝病對於早期肝癌手術後復發以及與刺蝟信號通路 (Hedgehog 

signaling pathway)之關係 

本院 IRB 編號：2022-07-009CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十四、 

計畫名稱：以輪廓提議網絡（Contour Proposal Networks）進行腋下淋巴結影像切割演算法開

發 

本院 IRB 編號：2022-07-008CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十五、 

計畫名稱：探討腫瘤驅動基因和免疫分子表現譜與肺癌併眼內轉移病患預後影響之回溯性臨

床研究 

本院 IRB 編號：2021-02-011CC 

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、 

計畫名稱：糖尿病腎病變患者心理健康、自我照顧行為與生活品質之相關性 

本院 IRB 編號：2022-12-012CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

二十七、 

計畫名稱：以新式影像技術探討原發性頭痛與視覺症狀之關聯性 
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本院 IRB 編號：2016-02-013CC 

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、 

計畫名稱：分析癲癇病人施打 COVID 疫苗後之副作用及 COVID 疫苗與癲癇發作之關係 

本院 IRB 編號：2022-07-006CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以終止。 

二十九、 

計畫名稱：以心臟磁振造影預測心室心律不整心肌病變診斷以及經心臟電燒後之預後:定量性

心室型態及功能之研究 

本院 IRB 編號：2019-04-017CC 

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、 

計畫名稱：自通用人類多能幹細胞生成視網膜色素上皮和視網膜類器官及其表徵鑑定-視網膜

色素上皮細胞移植至 RCS 大鼠後電生理反應和動物行為測試 

本院 IRB 編號：2022-08-008CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

三十一、 

計畫名稱：3D 列印手術導板輔助脊椎手術的設計與研製 

本院 IRB 編號：2022-07-033CC 

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、 

計畫名稱：次發性噬血球性淋巴組織球增生症相關基因特徵 

本院 IRB 編號：2022-05-013CC 

初審建議：通過存查 

討論及決議：同意依初審建議，予以結案。 

三十三、 

計畫名稱：加護病房之侵襲性肺麴菌病分析 

本院 IRB 編號：2023-09-010CC 

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。 

三、免予審查案件 (共 3 件) 

1、 

計畫名稱：建構 X 染色體連鎖視網膜劈裂症的臨床特徵疾病模型-致病分子病理標的探索與

開發先進治療策略 

本院 IRB 編號：2024-04-001CE 

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。 

2、 

計畫名稱：探討天然抗氧化萃取物調節軟骨細胞鐵死亡與修復顳顎關節炎之機轉 

本院 IRB 編號：2024-04-002CE 

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。 

3、 

計畫名稱：開發新式導電高分子材料結合環狀核糖核酸建立藥物視神經治療平台 

本院 IRB 編號：2024-04-003CE 

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、緊急治療案 (共 4 件) 

一、 

計畫名稱：對於復發腦膜瘤的硼中子捕獲治療(王 O 滿) 

本院 IRB 編號：2024-04-E06C 

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、 

計畫名稱：針對一位復發惡性顱內膠質細胞瘤(室管膜瘤)患者進行補救性硼中子捕獲治療 

本院 IRB 編號：2024-05-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 

三、 

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：2024-05-E02C 

初審建議：建議通過，已發核准函 
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討論及決議：同意依初審建議通過 

四、 

計畫名稱：對於惡性腦瘤的硼中子捕獲治療(賈 O 飛) 

本院 IRB 編號：2024-05-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 

五、嚴重不良事件/未預期問題之審查案（共 4 件） 

No 1 

IRB 編號 2022-11-005CU 

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 台中榮民總醫院 

受試者代號 2023A261035(E7405003) 

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︰2023/11/15，死亡原因︰SHORT OF BREATH, Dyspnoea 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
SHORT OF BREATH (Dyspnoea) 

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 2 

IRB 編號 2022-11-005CU 

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 台中榮民總醫院 

受試者代號 2023A261035(E7405003) 

預期性相關性 非預期/可能相關 

未預期 /不良事 死亡， 日期︰2023/11/15，死亡原因︰SHORT OF BREATH, Dyspnoea 
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件後果 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
SHORT OF BREATH (Dyspnoea) 

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 3 

IRB 編號 2022-11-005CU 

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 台中榮民總醫院 

受試者代號 2023A261035(E7405003) 

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︰2023/11/15，死亡原因︰CARDIAC AND RESPIRATORY 

FAILURE, GASTROENTERIC BLEEDING, TYPE 2 DIABETIC 

MELLITUS, SHORT OF BREATH 

嚴重不良事件 /

未預期問題 
SHORT OF BREATH (Dyspnoea) 

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 4 

IRB 編號 2023-08-005CU 

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 

院內/院外 臺大醫院 

受試者代號 2021A028029(E7401002) 

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 
1.PNEUMONITIS (Pneumonitis), 2.HYPONATREMIA (Hyponatraemia) 

審查建議 提審議會報告/核備 
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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 34 件） 

No 1 

IRB 編號 2016-03-002CU 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。) 

計畫名稱 一項以 Entrectinib 治療帶有 NTRK1/2/3、ROS1 或 ALK基因重組之局部

晚期或轉移性實體腫瘤病患的開放標示、多中心、全球性第 2 期籃簍試

驗 

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 2 

IRB 編號 2021-11-008CU 副 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。) 

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 

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 
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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 3 

IRB 編號 2019-01-020CU 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。) 

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 

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 2019-01-020CU 

(洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論及投票。) 

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 

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 
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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 2022-02-007CU 

((黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。)) 

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) 

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 2022-02-007CU 

(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。) 

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) 

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 
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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 2022-02-007CU 

(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。) 

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) 

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 8 

IRB 編號 2022-02-007CU 

(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。) 

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) 

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 9 

IRB 編號 2022-02-007CU 

(黃怡翔委員，有利益衝突情事，請假未出席，確實迴避討論。 

洪逸平委員，有利益衝突情事，已離席，確實迴避討論。) 

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) 

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 2023-01-006CU 副 

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 

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 
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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 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 

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 2023-08-005CU 

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 

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 13 

IRB 編號 2019-12-002CU 

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
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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） 

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 14 

IRB 編號 2018-07-012CU 

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 

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 2018-07-012CU 

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 

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 16 

IRB 編號 2023-02-013CU 主 

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) 

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 2021-09-013C 

計畫名稱 一項第 1 期試驗，評估遞增劑量之 PF-06940434 使用於晚期或轉移性

固態腫瘤病人的安全性、藥動學和藥效學 

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 
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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 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 

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 19 

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 

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 20 

IRB 編號 2023-06-001CU 

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 

偏差事由 略 
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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 2019-05-007CU 

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抗腫瘤活性和

安全性 

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 22 

IRB 編號 2019-05-007CU 

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抗腫瘤活性和

安全性 

偏差事由 略 

偏差類型 Minor noncompliance 

本次通報之問

題或事件是否

否 
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在本試驗/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 23 

IRB 編號 2019-05-007CU 

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抗腫瘤活性和

安全性 

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 2022-08-017CU 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 

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 

是 
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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 25 

IRB 編號 2022-10-006CU 主 

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 

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 26 

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 

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 27 
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IRB 編號 2022-10-006CU 主 

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 

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 2019-06-005CU 

計畫名稱 一項第 3 期、隨機分配、雙盲試驗，比較 Pembrolizumab (MK-3475)併用

Enzalutamide 相較於安慰劑併用 Enzalutamide，用於去勢療法抗性的轉移

性前列腺癌(mCRPC)受試者(KEYNOTE-641) 

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 29 

IRB 編號 2022-09-006CU 

計畫名稱 一項評估 Tucatinib 併用 Trastuzumab 和 mFOLFOX6 對照 mFOLFOX6

併用或不併用 Cetuximab 或 Bevacizumab 作為患有 HER2+轉移性結直

腸癌受試者的一線治療療法的開放性、隨機分配、第 3 期試驗 

偏差事由 略 
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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 2022-09-006CU 

計畫名稱 一項評估 Tucatinib 併用 Trastuzumab 和 mFOLFOX6 對照 mFOLFOX6

併用或不併用 Cetuximab 或 Bevacizumab 作為患有 HER2+轉移性結直

腸癌受試者的一線治療療法的開放性、隨機分配、第 3 期試驗 

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 31 

IRB 編號 2022-09-006CU 

計畫名稱 一項評估 Tucatinib 併用 Trastuzumab 和 mFOLFOX6 對照 mFOLFOX6

併用或不併用 Cetuximab 或 Bevacizumab 作為患有 HER2+轉移性結直

腸癌受試者的一線治療療法的開放性、隨機分配、第 3 期試驗 

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 32 

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 

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 33 

IRB 編號 2022-04-004CU 副 

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 

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 34 
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IRB 編號 2023-03-006CU 副 

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) 

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、113 年 2 月藥學部藥品申請變更(附件四) 

伍、 提案討論 

陸、 臨時動議 

柒、 散 會 : 16 時 11 分 

 


