
台南新樓醫院人體研究倫理審查委員會審查會議紀錄 

111 年第 03 次 會議紀錄 

一、時    間：111 年 06 月 17 日 

二、地    點：電腦教室(Cisco Webex 視訊會議) 

三、主    席：蔡燿隆 主任委員 

出席人員：委員會議出席情況應到 21 人，目前出席委員 20 人，超過 2 分

之一，含非機構內委員、生物醫學背景委員及非生物醫學背

景，且出席委員非單一性別，符合開會成立之法定人數。 

醫療委員：蔡燿隆、呂旻芬、董景弘、陳禮揚、林俊能、郭秀玲、姜泰安、

林文德、黃桂香、林家義、江桂芬、黃芷苓、李文光、陳彩雲 

非醫療委員：姜讚裕、吳正儀、邱美珠、王悅蓉、盧曉凡、胡忠銘 

請假人員：周立平 

列席人員：無 

工作人員：杜欣頻、黃脩文 

紀     錄：杜欣頻 

四、主席致詞並宣告利益迴避原則：與會委員敬請注意遵守利益迴避原則。 

五、聽讀上次會議紀錄 

 

六、主席報告 

很遺憾疫情依舊嚴峻，所以我們這次會議還是採視訊辦理，希望下次能

實體會議，各位委員跟院長、副院長一起合影。此次會議是我們第二屆

委員新的任期開始，多數依舊由舊委員擔任，幾位委員由於去年在查核

時，醫策會委員提到因為其院內職務關係衝突，因此不得已替換掉。接

下來介紹新舊任委員互相認識。 

七、 回覆上次追蹤報告事項 



【案由：SLH-110-B-004 試驗偏差案件後續相關措施】 

上次決議：會後再向試驗團隊了解該名受試者用藥後的狀況及後續關心

及照護措施。 

執行情形： 

1. 會後有將相關決議告知試驗團隊，回覆如附件 1。 

2. 回覆後請原審委員審閱，委員再次建議敘明具體時間，回覆如附件 2。 

3. 表格整理： 

計畫書擬定納入試驗案的順序 試驗偏差通報內容 

Visit 1(05Oct2021) 

完成 ECG、vital sign→登入 IWRS系統 

Visit 1(05Oct2021) 

先登入 IWRS(14:20) 

→再完成 ECG 、vital sign  (15:26) (15:27)

雖然試驗流程執行順序發生試驗偏差，但是流程之數據是符合收案納入條件，藥廠回覆：

故受試者是可以服用本試驗藥品，並不是納入了不符合收案條件之受試者。另，此位受試

者於 14Dec2021退出試驗案時表明其欲退出整個試驗流程並且不願意進行後續的 safety 

follow up 回診。 

決議：通過。 

【案由：0939-2-01-011 修正案件審查辦法】 

上次決議：5.10.1 有關試驗偏差通報時間，請根據研究類型不同進行規

範。 

執行情形：相關通報時效在「計畫偏離及違規的處理辦法」及「臨床試

驗嚴重不良事件及非預期問題之監測與評估辦法」中皆有規

範。因此僅修改文字內容。如附件 3。 

決議：通過。 

八、報告事項 

【宣導】 

依規定每位委員每年都需上滿 6 小時(含)以上的教育訓練。 

提醒委員，若 111 年度有參與倫理相關課程，可以提供證明供欣頻留存。 

九、討論議案/核備議案 

【臨床研究計畫 (一般審查)】 

本會編號 SLH-111-A-001 

計畫名稱 探索南部地區血友病病人及同住家屬血中維生素D的濃度與骨質疏鬆的關係 

計畫主持人 林家義 單位/職稱 血液腫瘤科/主治醫師 

迴避審查委員 ■有，名單：林家義        □無 

【決議】  

1. 追蹤頻率：1 次/ 6 個月。(共得 9 票)  

2. 審查結果：修正後同意。(共得 15 票) 



【臨床研究計畫-案 2 (簡易審查) -修正案核備】 

 

【臨床研究計畫-案 3-定期 SUSAR Line Listing 核備】 

 

【臨床研究計畫-案 4 -非預期問題通報(國外事件)】 

 

【臨床研究計畫-案 5-結案】 



 

十、提案討論/臨時動議 

【提案討論】 

S O P 討論 

0939-1-03-001 人體研究倫理審查委員會組織章程  檢視不修訂 

0939-2-01-013  結案審查辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-015 知情同意辦法  

預計加入每份受試者同意書所

依據法源的部分 

0939-2-01-016  易受傷害及決定能力欠缺受試者保護辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-017  計畫偏離及違規處理辦法 檢視不修訂 

0939-2-01-018  計畫終止暫停撤案的管理辦法 檢視不修訂 

十一、此次會議決議事項： 

討論事項 狀態 

1. SLH-110-B-004 試驗偏差案件後續相關措施。 

決議：會後再向試驗團隊了解該名受試者用藥後的狀況

及後續關心及照護措施。此次回覆，通過。 

結案 

2. 0939-2-01-011 修正案件審查辦法 

決議：5.10.1 有關試驗偏差通報時間，請根據研究類型

不同進行規範。此次回覆，通過。 

結案 

十二、下次會議時間：111 年 8 月 26 日 

十三、閉會：下午 14 時 10 分。 

謹呈 

呈遞人 副主任委員 主任委員 院長 
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