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2010年人體暨臨床試驗倫理委員會第一次會議紀錄 

會議時間：2010年 2月 3日（星期三）上午 9時 30分 

開會地點：本局林森辦公室七樓協調指揮中心 

出席委員：張美惠委員、楊秀儀委員、王大為委員、張淑英委員、陳穎慧委員、

莊人祥委員 

列席人員：蔡坤憲助理教授、楊靖慧組長、顏哲傑組長、吳和生主任、林立人分

局長、李永盛分局長、黃智雄研究員、楊志元研究員、舒佩芸研究員、

周如文研究員、劉銘燦副研究員、江春雪副研究員、慕蓉蓉副研究員、

稽達德副研究員、陳如欣防疫醫師、李品慧防疫醫師、簡麗蓉科長、

羅秀雲技正、林建州技正、魏孝倫技士、劉成娟技士、蘇秋霞護理師、

黃貝琴護理師、林玉梅護理師、李祈甫國防訓儲研究助理、張永麟國

防訓儲研究助理、王詠中研發替代役、施金水副組長、許瑜真研究助

理、鄭安華科長、詹宜娟科員 

請假人員：謝明君防疫醫師、雷永兆防疫醫師、蘇韋如防疫醫師、劉健信助理研

究員 

主席：郭主任委員旭崧                                      記錄：林郁瑩 

壹、主席致詞：（略） 

貳、報告事項：（略） 

參、討論及決議事項： 

一、2009年快速審查案件追認 

        本次快速審查案件追認共 12案（附件ㄧ），全數同意。 

二、2009年結案報告審查 

(一) 本次 2009年結案報告審查共 21案（附件二），其中 970019、980001、

980002、980005、980006、980012、980014、980015、980017、980018、

980019、980021審查通過。 

(二) 960010其受試者為國中小學童，非受試者之接種對象部分，不應列入

結案報告，修正後通過。 
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(三) 970020並未申請 IRB變更即逕自改變檢體來源，惟未侵害到受試者權

益，故計畫主持人需接受教育訓練，始同意結案。另請檢送主持人之

保密切結書影本供委員會備查。 

(四) 980003所送之成果報告其名稱及主持人應為本委員會核定之計畫，且

受試者同意書應檢附全文，修正後再審。 

(五) 980004受試者同意書，請計畫主持人補簽章，修正後通過。 

(六) 980007請補送主持人之保密切結書影本供委員會備查，修正後通過。 

(七) 980008多份受試者同意書中，受試者並未勾選剩餘檢體處理方式者，

請確實銷毀該檢體，通過。 

(八) 980009同意免另提供受試者同意書，由捐血中心出具之公文結案，另

可實地查訪該中心同意書之正本，通過。 

(九) 980010部分受試者同意書，請計畫主持人補簽章，且部分受試者簽名

簽錯欄位，日後請慎重填寫。另受試者若未勾選剩餘檢體處理方式者，

請確實銷毀該檢體，修正後通過。 

(十)  980024 請補送保密切結書影本供委員會備查，且建議未來受試者同

意書應減少不必要的欄位，如受試者之電話及住址，並應將個人資料

和簽名部分隔開，以保障受試者隱私，修正後通過。 

(十一) 980004、980007、980017、980018為多年型計畫，因尚未有具體成

果，所送之結案報告視為期中報告。 

(十二) 以上所有計畫應檢視下列情形並進行修正與補充： 

      1. 請研究人員確實讓受試者瞭解同意書內容，且計畫主持人之簽名應在受

試者簽章前完成。另受試者如不同意檢體之再使用，請確實銷毀。 

2. 結案報告送件核對表中應加註補充與前年研究之差別。 

三、2010年新案審查 

     (一) 本次 2010年新案審查共 15案，審查編號：990001-990015，審查結果

如下： 
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      1.「HIV/AIDS 相關資料庫分析五年計畫」（審查編號：990001），修正後

通過。 

(1) 有關資料保存方式、資料去連結及隱私保護之作法等請再詳述。 

(2) 受試者同意書中之計畫名稱可以「本研究」替代，且問卷應以代碼型

式和個人資訊連結。 

      2.「影響結核病人死亡因素之探討」（審查編號：990002），通過。 

(1) 本案利用資料連結作研究分析，同意免受試者同意書。 

      3.「估計台灣抗甲氧苯青黴素金黃色葡萄球菌之院內感染疾病負擔」（審查

編號：990003），通過。 

(1) 本案利用資料連結作研究分析，同意免受試者同意書。 

      4.「台灣北部地區多重抗藥性結核之分析研究」（審查編號：990004），修

正後通過。 

(1) 本案利用病歷回顧以及實驗室檢驗結果作研究分析，使用既存資料，

同意免受試者同意書。 

(2) 請提供病歷紀錄用紙格式供委員會審查。 

      5.「台灣維持有效結核病治療研究」（審查編號：990005），通過。 

(1) 本案為三年期連續性計畫，明年提報期中報告。 

      6.「呼吸道病原體監測及流行病學研究(第二年)」（審查編號：990006），

修正後通過。 

(1) 受試者同意書中，剩餘檢體授權利用之研究項目、檢體採集量及流

程，請明確註明。 

(2) 請製作不同版本之同意書供不同類別受試者使用。 

(3) 本案為二年期連續性計畫，明年提報期中報告。 

      7.「各種節肢動物病毒及立克次體感染之陽性血清收集應用於快速檢驗試

劑之開發與評估」（審查編號：990007），修正後再審。 

(1) 請更正申請表中有關檢體永久保存之描述。 

(2) 研究主題包含不同子計畫，應訂定不同之計畫名稱。 
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      8.「臺灣地區弓形蟲診斷系統建置及高危險族群之流行病學應用」（審查編

號：990008），修正後通過。 

(1) 受試者同意書中之醫院版本如由計畫主持人自行收存，請再增加主持

人簽章欄位。 

(2) 受試者資料應註明捐血中心已將檢體去連結，僅剩問卷編碼。 

(3) 受試者同意書中，被選為受試者之原因請述明。另檢體採集種類及採

集量也請詳細說明，並將申請表修正為不包含懷孕受試者。 

      9.「寄生蟲性呼吸道病原體診斷試劑研發及應用」（審查編號：990009），

修正後再審。 

(1) 受試者同意書前言處之研究主題誤植，請修正。 

(2) 本案與前案（IRB990008案）之收案對象相同，建議可整併成一份同

意書，但須註明有兩種不同之研究主題。 

      10.「建立愛滋病毒/B 型肝炎病毒/C 型肝炎病毒之不同族群病毒基因序列

資料庫」（審查編號：990010），修正後通過。 

(1) 於研究過程中，請儘量減少收集受試者個人資料項目，保留與研究相

關部分即可。 

(2) 受試者同意書中，請將參加者益處提供之「資料」修正為「檢體」，

及建議刪除隱私權後段「誰會知道我說什麼」字句，並補充說明受試

者發生傷害時之賠償辦法。 

      11.「腸病毒 71型快速檢驗試劑與即時定量系統(Real-time RT-PCR)之研發」

（審查編號：990011），修正後通過。 

(1) 本案使用既有之防疫血清檢體，故同意免受試者同意書，惟申請表須

更正為不包含咽喉拭子和肛門拭子檢體。 

(2) 有關受試者資料之保密作為，請再詳加說明。 

      12.「建立未知/新興傳染病檢體生物材料庫」（審查編號：990012），通過。 

(1) 本案採用傳染病通報系統入庫之檢體，故同意免受試者同意書。 

(2) 受試者同意書中，建議限縮個人資料保存之必要性。 

(3) 本案核定為一年期計畫。 
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      13.「減刑後對台灣 HIV疫情控制影響之評估研究」（審查編號：990013），

通過。 

(1) 本案問卷以代碼替代個人資料之作法，可作為優良教案，提供本局其

他研究者參考。 

      14.「結核病接觸者追蹤進階二期試辦計畫」（審查編號：990014），修正後

通過。 

(1) 本案須特別說明係因一般防疫作為所規定之額外檢查。 

(2) 請更正受試者同意書之聯絡電話，且檢測項目多為英文，建議口語化

幫助受試者了解。 

(3) 本案為三年期連續性計畫，明年提報期中報告。 

      15.「台灣肺結核都治計畫實施後影響復發病人因子分析研究」（審查編號：

990015），修正後通過。 

(1) 本案以病歷回顧的方式來分析，故同意免受試者同意書。 

(2) 請補填申請表之受試者人數。 

     (二) 「減刑後對台灣 HIV疫情控制影響之評估研究」（審查編號：990013）

乙案，郭主任委員旭崧已依程序迴避案件之審查。 

     (三) 修正後再送審之案件，請修正後，以書面方式送全體委員再次審查。 

     (四) 多年期之連續性計畫，以核定多年期為原則（附件三），期中報告

繳交時程，將依個案性質逐案討論。 

肆、臨時動議： 

   一、 研究單位使用防疫剩餘檢體用作研究，仍需送 IRB委員會審查。 

   二、 未來應請研究者提供並統計受試者同意檢體再使用及銷毀之比例，並建

立文件檔，以利爾後查核。 

   三、 請承辦單位針對執行之缺失或優良範本，製作相關教案，提供同仁參考。

另應針對「人體生物資料庫管理條例」實施後對本局之影響加以評估。 

伍、散會：下午 1時 20分 


