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國家衛生研究院醫學研究倫理委員會 

第八屆第 4 次審查委員會會議 

會議記錄 

會議時間：112 年 2月 21 日（星期二）下午 6時至 9時 

會議地點：本院台北辦事處第一會議(台北市南港區園區街 3 號 10 樓(南港軟體園區 F 

棟)                               

主    席：許志成主任委員 

出席委員：（生物醫學科學背景委員）:楊奕馨副主任委員、熊昭委員、劉柯俊委員、

陳怡榮委員、謝燦堂委員(院外)。 

          (醫療背景委員）:何善 

台委員(院外)、李龍騰委員(院外)、沈盈君委員(院外)、郭書辰委員。        

         （非生物醫學科學/醫療背景委員）：李禮仲委員(院外)、林金雀委員、張

素芝委員、楊欣洲委員(院外)、蔡貞慧委員(院外)。 

請假人員：王正旭委員(院外)、吳俊穎委員（院外）、周月清委員(院外)、楊傳珍委

員(院外) 、蔡篤堅委員(院外)。 

法定最低人數（10人）：出席 15 人，男性 9人及女性 6人。  

生物醫學科學/醫療背景委員 9人(含院外委員 4人)，非生物醫學科學/醫療背景委員

5人(含院外委員 3人) 

會議紀錄：楊凱婷 

 __________________________________________________________________________

                                                                                                               

壹、 主席致詞(許志成主席)：如果各位委員有碰到必須要迴避的計畫案，請各位委員

在討論之前自行迴避。 

貳、 確認第八屆第 3 次會議紀錄 

參、 報告事項：  

一、 修訂本會「研究計畫申請表」內容。 

二、 本次新增審查案件共計 20 件(一般審查 4 件、簡易審查 12 件及免審審查 4

件），其中 4 件一般審查案件需會議討論。 

                 後續審查 66 件(變更審查案件 13 件、期中報告 37 件、結案報告 16 件），其 

                中前次會議結案報告「修正後複審」案 1 件，1件變更案、1 件期中報告及 1 
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              件結案報告案，需會議討論。 

 

肆、案件審議 

(一)由高齡醫學暨健康福祉研究中心嚴嘉明專案助研究員主持之『失智症問題行為因

應介入方案與成效』期中報告案，本會編號：EC1110102。 

說明： 

許志成主任委員因身為該案之協同主持人，因此暫時迴避離席，由楊奕馨副主任委員

代理主席(18:29) 

此計畫的研究對象的不只是失智者，還有失智者照顧的人員，一起納入研究範圍，介

入的方案裡面，有滿多的問卷，因為失智者是沒有辦法回答你的問題，她想要了解照

顧者的身心狀態，還有試著介入用他們的方式來訓練，讓他們參與課程，希望這個課

程可以有助於失智者的照顧，整個照顧者的心境改變，讓整個照顧的過程變比較正

向，照顧的品質也會提升，這個計畫說起來是很正向的，非常有意義。現在是因為交

了執行一年的期中報告，她附上了她收案的同意書，但就發現怎麼其中有 2份同意書

長得一樣；後面 7份長得一樣，這兩堆的同意書長得不一樣，簽名日期也有問題。 

嚴嘉明專案助研究員入席(18:16) 

嚴嘉明專案助研究員離席(18:46) 

 

決議：修正後通過。 

一、 請補正同意書之簽名頁。 

二、 請繳交一份檢討改進報告。 

三、請再接受包含”知情同意”相關的倫理教育訓練課程，並提供受訓證明給本會備

查。 

 

許志成主任委員入席(18：49) 

 

(二)由癌症研究所黃道揚助理研究員級主治醫師主持之『台灣成人型多囊腎病變疾病

研究登錄系統』結案報告案，本會編號：EC1100906-E。 

說明: 

這個結案報告是被委員提出要入會討論，這個計畫目的是建立台灣本土成人型多囊腎

病變登錄系統，以台灣腎臟醫學會所推動之「腎臟疾病研究登錄系統」計畫為基礎模
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板，做為未來腎臟疾病研究、追蹤管理、治療成效之指引與依據。結案報告敘述跟中

榮合作，收案 19位，第一位病人收案時間:111 年 5月 28 日，111 年 9月 7日結束；

在最後一句突然寫說，48 位受試者結果已整合到高雄醫學大學附設醫院的計畫中。突

然冒出一個高雄醫學大學。 

黃道揚助理研究員級主治醫師入席(19:05) 

黃道揚助理研究員級主治醫師離席(19:14) 

 

決議：修正後通過。 

一、請修正結案報告，將高醫收案部分刪除，僅敘述中榮收案為 0。 

 

(三)由癌症研究所陳尚鴻主治醫師主持之『台灣口咽癌基因突變之登錄計畫』案，本

會編號：EC1111108。 

說明： 

許志成主任委員:這個計畫是一個口咽癌的全國性精準醫療計畫，針對病理學診斷口

咽癌患者提供即時的次世代基因定序檢測，協助參與之機構整合次世代定序結果級建

置即時性資料儲存和共享平台，其目的為建立台灣口咽癌病人的腫瘤分子生物圖譜，

並與臨床上的治療及預後相連結，以利迅速篩選患者，使其能對應有效的治療標的藥

物及適合的登錄型研究。他預計在台大醫院的耳鼻喉部、病理部/台北榮總的耳鼻喉

頭頸醫學部等等很多醫院，他要收 300 人，年齡要大於 20歲，要收病理組織和 20CC

的血液，每半年加抽血一次追蹤 5年，最多共計 10次；並且要保留剩餘檢體，有收

到行動基因公司的優惠，但是沒有直接跟該公司收取經費贊助。 

 

決議：通過。 

 

(四)由國家環境醫學研究所黃柏菁副研究員主持之『生命早期新興持久型含氟抗污劑

暴露對孕婦和新生兒荷爾蒙恆定和生殖發育之評估研究』案，本會編號：

EC1111201。 

說明： 

這個是新型持久性 PFAS 的暴露的研究，因為對於現在很常使用在食品的包裝，他要

看說對新生兒有什麼影響，預計在新竹的台大醫院 200 個孕婦，就會有 200 個新生

兒，加起來會有 400 個人，主要的東西是媽媽的血液、尿液、羊水、臍帶血、胎盤、
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母乳汁和頭髮；新生兒是血液和尿液，這些的取得，他的風險並不會很高，他還會有

這些問卷，產前抽血三次，再來是新生兒出來的評估和後面的追蹤，血液裡面有檢查

賀爾蒙、重金屬，所以整個看起來他看起來研究風險不高，這個也是對於現在環境汙

染是有可以得到一些有意義的 data。 

決議：通過。 

 

 

(五)由群體健康科學研究所邱弘毅特聘研究員主持之『智慧長照與醫療照護整合研發

推廣計畫—藉由「視訊診療融入照顧服務」發展醫療長照整合服務』案，本會編號：

EC1111205。 

說明： 

這個計畫要收約 36位個案及 18 位照顧團隊成員，大於等於 20歲。他是用視訊診療

融入照顧服務，對於長者和長照機構跟社區的醫事單位等地方做意見調查，這個計畫

是個案資料之收集，除了長照單位之例行照顧評估與服務紀錄，不會收集個案額外健

康數據。 

決議：通過。 

 

(六) 群體健康科學研究所莊紹源副研究員主持之『探索血管老化多基因風險指標與

心臟功能、腦中風與微小血管疾病及認知功能之關係:認知儲備與心血管危險因子調

控影響』案，本會編號：EC1120106。 

 

說明： 

這個研究一個是嘉義朴子醫院另外一個是竹東朴子醫院。已經做很久，是長期的追

蹤，每四年是一個追蹤，這個是第六波的追蹤，意思就是之前已經做了很久的追蹤，

20年了，收案 1500 人，因為有 60 歲以上老人，會有高齡者，他會採集 25cc 的血液

檢體以及 10cc 的尿液，那因為超過 20cc 血液，所以會用一般審查。 

 

決議：通過。 
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(七) 群體健康科學研究所林煜軒副研究員級主治醫師主持之『臺灣青少年族群網路

霸凌盛行率調查：網路霸凌、自傷行為與憂鬱症狀的潛在病理連結初探』結案報告

案，本會編號：EC1100502。 

 

決議：修正後通過。 

 

一、 本計畫案之收案條件是十一歲以上兒童，但是發表的論文，所敘述的收案內容

則是十歲以上兒童，兩者不一致，請說明原因。 

二、 請繳交一份檢討報告。對於與當初提交之計畫書不一致之處，須提出解釋及如

何改善的作法。 

三、 日後使用本計畫資料進行發表，應排除 11 歲以下個案。 

 

 

(八) 癌症研究所姜乃榕助研究員級主治醫師主持之『台灣非小細胞肺癌基因突變之

登錄計畫』變更案，本會編號：EC1100604-E。 

說明： 

這個變更案是他要擴增收案，現在主要是新申請 2022/07/31 前死亡的 EGFR exon 20

突變陽性的肺腺癌患者，在醫學研究倫理委員會的同意下，申請免知情同意免簽知情

同意書。就是在通過之前個案已經死亡的。我們比較擔心的話，就是在核可函加註，

如果生前有表達不同意的話，就不能收案。 

 

決議：通過。 

 

伍、討論事項(無) 

  

陸、臨時動議(無) 

 

柒、散會( 21 時 16 分) 


