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高雄市立凱旋醫院人體試驗委員會 

114 年度第 11 次會議紀錄 
 

會議時間：中華民國 114 年 11 月 13 日 星期四 上午 12:00 

會議地點：凱旋醫院 3 樓第一會議室／視訊會議 

(現場僅主席、執行秘書、幹事) 

會議主席：王淑慧 主任委員 

出席委員： 

(院內) 王淑慧、謝詠基、林桂菁、李欣雅、林耿樟、劉素華、劉

俊泓、周京暉。 

(院外) 李宛臻、李新昌、吳景寬、梁秀青、陳東富、廖哲宏。 

列席人員： 

(執行秘書) 李宛倩 

(幹  事) 李佩君、李巧媚、紀鈞真、戴育秀 

(諮詢專家) 無 

請假人員：吳俞萱、蔡季君、蘇淑文、蘇惠珍。 

主 席：王淑慧 主任委員。                        記 錄：戴育秀 

壹、執行秘書報告：符合開會之法定人數。 

本次會議應出席委員共 17 位，實際出席委員共 14 位。 

委員與會時間詳如出席紀錄，出席委員類型／性別／人數統計如下。 

114.11.13

會議 

生物醫學科學

背景委員 

非生物醫學科學

背景委員 
男性委員 女性委員 小 計 

院內委員 4 4 4 4 8 

院外委員 1 5 4 2 6 

總 計 5 人 9 人 8 人 6 人 14 人 
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符合「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」規定： 

1、過半數委員出席。 

2、機構外之非生物醫學科學背景委員一人以上出席。 

3、與會委員非單一性別。 

貳、主席報告：宣讀利益迴避原則。 

1、本會依據「人體試驗管理辦法」、本會「P02 會議作業程序」制

定之「利益迴避原則」規定辦理。 

2、本會召開審查會議時，若有委員須利益迴避，請暫時離席，不可

參與審查、投票議決。會議議決方式採匿名投票表決、多數共識

議決等方式辦理。 

3、我們會主動幫委員報名今年本院舉辦的 114 年人體試驗研究倫理

教育訓練課程(11/26、12/17)，屆時請委員踴躍參加。 

4、委員在審案品質及時效皆獲得醫策會很大的肯定，再次感謝委員

們。 

5、2026 年人體試驗委員會 IRB 開會會期已訂出，請委員參考，預

留參加開會時間。自從新冠疫情後我們開始有線上會議，至今仍

維持線上加實體進行會議。醫策會實地查核時，亦無其他意見，

可見也是認同我們的執行方式。所以歡迎委員蒞臨現場開會，如

果不便，線上參與會議也是可以的。 

參、確認上次會議紀錄：確認無誤。 

肆、列管事項：無。 

伍、會議議案： 

一、會議表決事項 (匿名投票) 

(一) 新案–一般審查：無。 

(二) 新案–一般審查，審查結果「修正後複審／入會議決」：無。 
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(三) 新案–簡易審查，審查結果「修正後複審／入會議決」：無。 

(四) 修正案–審查結果「修正後複審／入會議決」：無。 

二、會議議決事項 (多數共識) 

(一) 修正案–一般審查，審查結果「核准」：無。 

(二) 期中報告–持續追蹤審查： 

1、季追蹤：無。 

2、半年追蹤：共 1 件。   

序號 IRB 編號 KSPH-2023-13 計畫主持人 周煌智 

1 

計畫名稱 亞洲雙相情緒障礙症基因網絡研究(1 R01 MH130674-01) 

審查結果 
同意計畫繼續進行並展延 IRB 同意試驗有效期限，並於最

近一次會議審查議決 

同意試驗 
有效期限 

自 2023 年 10 月 26 日至 2026 年 10 月 25 日止 

會議決議 
※期中報告決議：同意計畫繼續進行並展延 IRB 同意試驗有效

期限。 

(三) 申覆案–一般審查：無。 

(四) SAE 事件報告：無。 

(五) 試驗偏離／偏差：無。 

(六) 計畫稽核：共 1 件。 

序號 IRB 編號 KSPH-2025-02 計畫主持人 徐志堯 

1 

計畫名稱 
丁基原啡因於鴉片使用障礙治療的維持因子探討：從臨床

表型到藥物基因體學 

審查結果 確認原決定有效(同意計畫繼續進行)。 

同意試驗 
有效期限 

自 2023 年 10 月 26 日至 2026 年 10 月 25 日止 

會議決議 確定原決定仍有效／同意計畫繼續執行。 
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三、會議核備事項 (審查結果報備) 

(一) 新案–一般審查，審查結果「修正後核准」，委員複審核准：

無。 

(二) 新案–簡易審查，審查結果「核准」：共 1 件。 

序號 IRB 編號 KSPH-2025-16 計畫主持人 孫含恩 

1 

計畫名稱 
探討耳穴貼壓對護理人員在睡眠品質、壓力知覺與心率變

異性之成效 

審查結果 核准通過該計畫之申請，監測頻率為「年追蹤」。 

同意試驗 
有效期限 

自 2025 年 10 月 13 日至 2026 年 10 月 12 日止 

(三) 修正案–一般審查，審查結果「修正後核准」，委員複審核

准：無。 

(四) 修正案–簡易審查，審查結果「核准」：無。 

(五) 期中報告–持續追蹤審查–年追蹤：無。 

(六) 結案報告：共 3 件。 

序號 IRB 編號 KSPH-2021-20 計畫主持人 吳泓機 

1 

計畫名稱 
一項針對先前已完成 Iclepertin 第三期試驗的思覺失調症

患者，評估每天服用一次 Iclepertin 的長期安全性的開放

性、單組、延伸試驗(CONNEX-X) 

同意試驗 
有效期限 

自 2021 年 12 月 29 日起至 2025 年 12 月 28 日止 

審查結果 同意該計畫之成果報告。 

 

序號 IRB 編號 KSPH-2024-12 計畫主持人 周煌智 

2 

計畫名稱 影響司法精神病人再犯行為的相關因子研究 

同意試驗 
有效期限 

自 2024 年 07 月 08 日起至 2025 年 07 月 07 日止 

審查結果 同意該計畫之結案。 
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序號 IRB 編號 KSPH-2024-13 計畫主持人 孫鳳卿 

3 

計畫名稱 
探討穴位按壓對社區長者憂鬱、睡眠品質與生活品質的影

響 

同意試驗 
有效期限 

自 2024 年 10 月 09 日起至 2025 年 10 月 08 日止 

審查結果 同意該計畫之結案。 

(七) 中止、終止或撤案：無。 

(八) 結案後追蹤案：無。 

(九) 免審案：無。 

陸、SOP 備查：無。 

柒、提案討論：無。 

捌、臨時動議： 

一、下列為目前本會 114 年委員教育時數統計，供委員參考與檢視。因

查核標準為審查會所有委員每人每年教育時數達 6小時以上之人數

達 100%為優良。 
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二、請委員踴躍參加 11/26、12/17 本院舉辦的 114 年人體試驗研究倫

理教育訓練課程。 

114 年人體試驗研究倫理教育訓練課程~(11/26、12/17) 
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玖、散會：上午 12:23 


