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佛教慈濟醫療財團法人台中慈濟醫院 

研究倫理委員會 106 年度第二次會議紀錄 

日 期 106 年 04 月 15 日 時 間 
起:下午 15時 00 分 

迄:下午 16時 30 分 
地 點 

第一院區感恩樓 16F 

綜合教室 

主 席 吳弘斌 總幹事 蔣岳夆 紀錄人 洪碧純 

出席 

人員 

吳弘斌 主委、蔣岳夆 委員、林怡嘉 委員、蔡淑芳 委員、李學進 委員、何清治 委

員、蔡女滿 委員、蔣碧珠 委員、王偉煜 委員、陳祖裕 委員、吳天元 委員、林坤

賢 委員 

 (本委員會委員19位，本次會議12位委員出席，人數已過半，醫療專業委員8位出席，

非醫療專業委員4位出席、非試驗機構內委員5位出席、女性委員5位出席、已達法定

人數)  

請假 

人員 

紀邦杰 委員(請假) 、李惠瑩委員(請假)、邱勝軍 委員(請假)、賴怡伶 委員(請假)、

林恒立 委員(請假) 

 

壹、主席致詞 

一、宣讀利益迴避原則 

 審查委員遇有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查： 

 (一) 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。 

 (二)與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。 

 (三)與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。 

 (四)有具體事實，足認有偏頗之虞。 

 (五)其他經審查會決議應予迴避者。 

[備註]: 

人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法 

101 年 8 月 17 日衛署醫字第 1010265129 號令訂定發布 

貳、 追蹤事項 

序號  上次會議內容決議\事項 執行成果報告 

1 
台中慈院 106.02.17~106.04.15 

人體研究計畫送件情形。 

一般審查：3件 
簡易審查：9件 

免審：0件 

 

<主席報告> 
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吳弘斌主委:今年度的收案目前，一般案件為三件入會審查，簡易審查為 9件，免審一件。 

一、 案件報告 

1.一般案提送會議審議 3件       

序號  編 號  計 畫 名 稱 試驗主持人  迴避委員 

1 REC106-02 中風病人行走 00000 廖 0玲 無 

2 REC106-08 
0000 聽神經病變之臨床基
因、致病機制及分子治療研
究 

許 0振 

吳 0斌 
主任委員 

(主持人之同科室同
仁) 

3 REC106-09 
000 失智症與阿茲海默症患
者大腦迴路及專注力表現之
差異 

凃 0謙 無 

  <委員討論> 

【吳弘斌主委】:這次大會有三件一般案件審查，第二件案件主持人為我博士班的指導老師，

我將迴避審查，將請蔣岳夆總幹事協助主持審查，我們先審查第一件案件及第三件案件。 

【吳弘斌主委】:第一件案件，審查委員之一為 000 老師，請老師為我們說明一下這件案件。 

【審查委員】:這件案件是單純非侵入性的案件，只是一個行為模式的觀察，就風險性而言

對受試者非常低。 

【吳弘斌主委】:略 

【醫療委員 1】:怎麼觀察?在診間觀察或是到家中觀察? 

【審查委員】:於病患看門診時，觀察病患行走模式。 

【蔣岳夆總幹事】:審查委員略。 

【醫療委員 2】:PI 本身是物理治療師也是專業的醫療人員。 

【審查委員】:我有詳讀他的研究方式，因為他本身是物理治療師，略。 

【醫療委員 2】:中間沒有牽涉到隨機分配? 

【吳弘斌主委】:略。 

【醫療委員 2】:略。 

【吳弘斌主委】:000 老師有任何問題? 

【醫療委員 2】:略。 

【審查委員】:他受試者納入條件略。 

【吳弘斌主委】:請問醫療委員還有問題嗎? 

【醫療委員 3】:無意見。 

【吳弘斌主委】:請 000 委員有問題嗎? 

【醫療委員 2】:無意見。 



106.4.15 
會議記錄 

3 
 

 若以上對於 REC106-02 中風病人行走預後軌跡分析及相關預測因子，並無任何疑問，我們

將第一次投票。 

第一次投票: 

■贊成:12 票  □不贊成:0票 

第二次投票: 

(1) ■贊成:12 票→▓通過：12票，□修正後通過：0票。 

(2) □不贊成：0票→□修正後複審:0票，□不通過：0票。 

2.追蹤頻率:每年一次 

<決議> 

REC106-02:通過 追蹤頻率:每年一次 

 

【吳弘斌主委】:將進行第三件案件審查，REC106-09 000 失智症與阿茲海默症患者大腦迴

路及專注力表現之差異，請審查委員幫我們說明案件。 

【審查委員】:我提出問題是略。 

【吳弘斌主委】:000 老師這件案件你有何看法?略。 

【審查委員】:主要是他整個研究過程略。 

【醫療委員 1】:對於他對照組之正常受試者來源，略。 

【審查委員】:對於他對照組(非失智症組)略。 

【醫療委員 1】:所以受試者的 MRI 皆為健保給付? 

【醫療委員 2】:PI 的病患略。 

【醫療委員 1】:所以此案並未說明異常略。 

【醫療委員 2】:通常他的病人都是家屬帶過來，略。 

【非醫療委員 1】:阿茲海默症用 MRI 檢查是否看的出來? 

【醫療委員 2】:腦部退化略。 

【蔣岳夆總幹事】:各位委員可以參考一下，略。 

【醫療委員 1】:希望他陳述第一點略。 

【醫療委員 3】:PI 在回覆意見略。 

【醫療委員 1】:無論理由，他研究內前提需要陳述說略。 

【蔣岳夆總幹事】:大約七八千左右。 

【醫療委員 2】:因為影像醫學部本身就健保的案件就非常多，略。 

【吳弘斌主委】:非醫療委員有需要補充嗎?<詢問非醫療委員> 

【非醫療委員】:無意見。 

【吳弘斌主委】:略。 

【非醫療委員】:剛剛醫療委員所要提出重點略。 

【醫療委員 2】:PI 的正常組挑選略。 

【吳弘斌主委】:醫療委員、非醫療委員有任何問題嗎? 

【醫療委員、非醫療委員】:無意見 

【吳弘斌主委】:以上若無問題，我們將投票表 
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第一次投票: 

■贊成;8票 □不贊成:4票 

第二次投票: 

1.(1) ■贊成:9票→▓通過：2票，▓修正後通過：7票。 

  (2) □不贊成：3票→□修正後複審:3票，□不通過：0票。 

2.追蹤頻率:每年一次:8票 每半年一次:1 

 

<決議> 

REC106-09:修正後通過 追蹤頻率:每年一次 

審查意見: 

1. 略 

 

【吳弘斌主委】:審查第三件案件，我離席迴避審查，請蔣總幹事協助主持審查。<時間；15:55> 

【蔣岳夆總幹事】:REC106-08  0000 聽神經病變之臨床基因、致病機制及分子治療研究，

略。 

【審查委員 1】:此案件為三年的研究，略。 

【審查委員 2】:只有對中文摘要中有一些前後不一致，皆已修正，其他沒有意見。 

【蔣岳夆總幹事】:略? 

【非醫療委員】:無意見。 

【蔣岳夆總幹事】:整個試驗過程序，只有抽血，所以風險性並不高。若其他委員沒有任何

意見，我們將投票表決。 

第一次投票: 

贊成:11 票 不贊成:0票 

第二次投票: 

1.(1) ■贊成:11 票→▓通過：11票，□修正後通過：0票。 

  (2) □不贊成：3票→□修正後複審:3票，□不通過：0票。 

2. 追蹤頻率:每年一次  

<決議>: 

REC106-08 通過 追蹤頻率:一年追蹤一次 

【蔣岳夆總幹事】:有個臨時動議，我們案件討論資料都會在會議一週前送至各委員，所以

建議委員在開會前先詳閱內容，可以深入討論各研究案的細節。 

委員:同意 

吳弘斌主委回到會議室，<時間:16:05> 

 

二、提送會議核備案件報告 

 

    簡易案提送會議核備 7 件 
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序號 編 號 計 畫 名 稱 試驗 
主持人 符合簡審原因 審查結果 

1 REC106-01 

營養教育介
入對 000 營
養狀態之影

響 

吳 0惠  抽血、問卷調查研究。營養教育介入
對 000 營養狀態之影響 106.02.09通過 

2 REC106-03 
婦女 000 之
長期追蹤分

析 
劉 0和 

病歷回溯研究。藉由 000 在術前術後
評估的角色、手術對於下尿路症狀的
改善情況、短期及長期手術相關併發
症、以及整體生活品質的滿意程度。 

106.03.20通過 

3 REC106-04 

建構資訊化
臨床用藥安
全模式-000
監測風險分

析 

陳 0華 

病歷回溯研究。建構一臨床藥事介入
機制，以標準化篩選條件及流程，藉
由電腦自動化篩選及臨床藥師評估篩
選使用 000 監測追蹤及分析 

106.03.24通過 

  4 REC106-10 
 

慢性腎病變
及高血壓對
於接受 000 
之影響 

 

林 0仁  

 

病歷回溯研究。統計 000 其首次

0000,找出慢性腎臟疾病及糖尿病對

於台灣地區冠心症患者接受冠狀動

脈治療預後之影響。 

 

106.03.2 通過  

 

5 REC106-11 護理人員對
000 之初探 王 0惠 問卷調查研究。為探討護理人員 000。 106.04.10通過 

6 REC106-13 

000介入對使
用呼吸器病
患之成效探

討 

林 0文 非侵入性介入研究。本研究目的在探
討使用呼吸器病患接受 000 之成效。 106.04.10通過 
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7 REC106-16 
以 000 開發
銀髮族嗜好
性食品 

鍾 0琴 
蔡 0霖                  
顏 0菁 

檢體採集、問卷調查研究。以問卷調
查模式先了解高齡受試者食用高齡產
品 1.000 後其吞嚥，咀嚼，適口性之
滿意度，作為開發高齡食品之參考依
據 

106.04.11通過 

 2.個案報告 0  件 

 3.免除審查 1 件 

序號  編 號       名 稱 
試 驗 主

持人 
符合免審原因 審查結果 

1 REC106-07  

000 對腦瘤

的病程調節

作用 

黃 0仁 
細胞分生實驗。000 找出特定治療

標的。 

106.02.22 通

      4.變更案 4  件 

        

序號 計畫編號 計畫名稱 
計畫主

持人 

計畫類

別 
變更原因 

計畫核准

日 

1 REC104-05 
主觀 000 之擴散張量影像暨

神經心理差異 
涂 0謙 一般案 

展延申請 

2015~2017 

2015~2018 

106.2.8 

2 REC105-22 
000 訓練於資深護理人員壓

力成效之探討 
黃 0玲 簡易案 變更研究問卷 106.3.27 

3 REC105-29 
000 介入肺癌術後患者之成

效-系統性文獻回顧 
劉 0瑢 免審案 

新增計畫主持人

及變更英文計劃

名稱 

106.2.6 

4 REC105-31 
000 於長照機構住民之信效

度初探 
何清治 簡易案 

申請刪除計劃協

同主持人 
106.2.6 

 

 5.期中報告繳交，共計 2 件 

序號 計畫編號 計畫名稱 計畫主持人 計畫類別 計畫核准日 

1 REC104-05 
主觀000之擴散張量影像暨神經心理

差異 
涂 0謙 一般案 106.2.8 

2 REC105-02 
比較000早期與晚期開機的電阻與誘

發複合電位變化 
吳 0斌 簡易案 106.3.23 
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   6.結案報告繳交，共計 4件       

序號 計畫編號 計畫名稱 
計畫主持

人 

計畫

類別 
計畫核准日 

1 REC104-02 建立持續性 000 護之藥事長期照護制度 陳 0華 
簡易

案 
106.1.23 

2 REC104-03 
21 世紀藥事服務新思維：建立持續性 000 之家

庭藥師制度 
謝 0霞 

簡易

案 
106.1.26 

3 REC105-14 探討不同 000 對護生護理能力之影響 林 0璜 
簡易

案 
106.3.30 

4 REC105-24 建立 000 專科醫師訓練計畫共識計畫 陳 0仲 
簡易

案 
106.3.27 

 

      7.撤案案件，共計 0件 

      8.終止案件，共計 0件 

      9.撤銷核准案件，共計 0 件 

【吳弘斌主委】:本次會議簡易審查核備為七件。個案報告 0件，免審一件。新案審查請問

各位委員有無問題。追蹤案件:變更審查四件，期中報告 2件，結案報告 4件，皆已照時間

繳交，以上請問有無任何問題。 

參、線上審查系統進度 

目前進度: 

1.系統: 

a.委員會管理功能 

b.專家管理功能 

c.審核流程管理功能 

申請表單已上傳至系統，目前已由中研院確認中，預計四月底 

前，中研院會確認完畢。   

【洪碧純幹事】:目前皆將表單及說明上傳，請中研院確認是否在系統上有無須修正地方。 

【蔣岳夆總幹事】:請問大約何時上線。 

【洪碧純幹事】:大約十月，待公文合約核准後。 

肆、臨時動議: 

無 

伍、下次追蹤 

一、台中慈院人體研究計畫送件情形。 

下次開會時間: 

106/06/6(週五)下午 2:00-16:00 


