
中央研究院醫學研究倫理委員會 103 年第 6 次會議紀錄 

時間：103 年 6 月 13 日（星期五）上午 9 時 30 分 

地點：本院行政大樓 2 樓會議室 

出席：潘文涵、彭汪嘉康、鍾邦柱、郭紘志、吳宗謀、李玲慧、范盛娟、張春梅、戚謹文、

華國媛、黃青真、鄒麟、鄭尊仁、戴正德 

請假：王大為、吳全峰、林國儀、施慧玲、陳瑞華、謝清河、顏乃欣 

主席：潘文涵主任委員 

記錄：林瑞燕、陳培蓉、黃愛倫 

本次會議出席委員人數 14 人，有院外具非生物醫學科學背景委員與會，出席委

員含兩種性別，已達法定開會條件，主席宣布開會。 

壹、 通過 103 年第 5 次會議紀錄 

貳、案件審核 

閱讀利益迴避原則，提醒委員注意相關事宜。 
審查清單請詳議程附件 2。 

一、 案件報告(本委員會 103 年第 5 次會議後至今完成之案件) 

(一) 免審：  
1. 新案審查：無。 
2. 修正審查：無。 
3. 追蹤審查：無。 

(二) 簡易審查 
1. 新案審查：無。 
2. 修正審查：無。 
3. 追蹤審查： 

(1)  期中報告：以下審查結果為同意繼續執行，共計 3 件： 
a. 編號 13025 (M1) 確認全基因體於雌性激素受體調控起

動區序列上的變異對乳癌進展的影響 Verification and 
replication of significant genetic variant within 
genome-wideestrogen-response-element sequences in 
association with breast cancer progression。 

b. 編號 12018 (M2) 揭開第二型糖尿病於腹腔鏡胃繞道手
術後緩解之潛在性賀爾蒙機轉的奧秘  Unraveling 
Potential Hormonal Mechanisms for Remission of Type 2 
Diabetes Mellitus Following Laparoscopic Gastric Bypass 
Surgery。 

c. 編號 12142 (M1) 探討人類執行功能因認知神經老化所

產生的影響  The effects of neurocognitive aging on 
executive functions in the human brain。 



(2)  結案報告：無。 

(三) 一般審查： 
1. 新案審查：以下審查結果為通過，共計 2 件： 

(1)  編號 14008 (N) HtrA4 絲氨酸蛋白酶調控胎盤細胞入侵的機
制 Regulatory mechanism of placental cell invasion by HtrA4 
serine protease。 

(2)  編號 14014 (N) 探討血球聚集結構與血液粘彈性之關係 
Study the relationship between structure of erythrocyte 
aggregation and viscoelasticity。 

2. 修正審查：以下審查結果為通過，共計 3 件： 
(1)  編號 09057(M4R3) 藥物引致肌炎/肌肉溶解症之藥物基因研

究計畫 A pharmacogenomic study of drug-induced 
myositis/rhabdomyolysis。 

(2)  編號 11031 (M3R4) 情緒穩定劑的藥效與藥物不良反應之分

子遺傳研究 Molecular genetic study of drug response and 
adverse drug reactions of mood stabilizers。 

(3)  編號 12017(M1R1) 臺灣人體生物資料庫-一般民眾。 
3. 追蹤審查： 

(1)  期中報告：編號 08067 (M5R4) 羌語語音及音韻之類型意涵 
Typological Implications of Qiang Phonetics and 
Phonology，申請人撤銷本案之展延申請，期中

報告審查結果為同意繼續執行。 
(2)  結案報告：無。 
(3)  實地訪查：無。 

(四) 撤銷審查案件：無。 

(五) 其它：無。 

二、 審查案件： 
(一) 新案審查： 

1. 編號 14011 (N) (第 1 次入會) 
(潘文涵主委、范盛娟、李玲慧委員與申請人同單位同組，迴避
投票) 
計畫名稱：探討川崎症之致病基因 Investigate the pathogenic 

gene of the Kawasaki disease syndrome 
討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 11 票，委員均未勾選期中審查時程(表

示同意預設之 1 年時程)，本案照案核准，每年進行期中
審查。 

2. 編號 14022 (N) (第 1 次入會) 
(潘文涵主委為本案申請人，離席迴避；范盛娟、李玲慧委員與



申請人同單位同組，迴避投票) 
計畫名稱：以實證醫學方法，針對國人心臟血管代謝疾病防治之

非藥物性療法提出有效模式 A non-pharmacological 
treatment model to control cardio metabolic disease – 
efficacy evaluation 

討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 11 票，1 票勾選每半年進行期中審

查，其他委員未勾選期中審查時程(表示同意預設之 1 年
時程)，本案照案核准，每年進行期中審查。 

3. 編號 14023 (N) (第 1 次入會) 
計畫名稱：評估偵測血液循環腫瘤細胞鑑別前列腺腫瘤 

Assessment of the circulating tumor cells test to 
distinguish between subjects with and without prostate 
cancer 

討論： 
有關申請人回覆初審意見中第六點“社會風險：若您因為其他的

檢測而發現您是屬於罹患前列腺癌的高風險族群，醫師會再為您
安排進一步的檢查或後續的追蹤＂，討論如下： 
(1)  本案招募方式為醫病轉介，可告知申請人這點非必要存在。 
(2)  以臨床角度來說，一般會進行 PSA 檢測，若檢測數值較高，

不代表罹患癌症，後續還需切片等才能確認，這部分需由醫

生來判定，本計畫是否告知檢測結果還需討論。 
(3)  對照組是否也經過同樣的檢驗流程？若檢驗後發現為高風

險，就牽涉臨床醫療服務與研究之分際，應由醫院方認定是

否告知，而非研究方責任。 
(4)  以研究倫理立場來說，研究人員沒有義務告知檢測結果。英

國的bio-bank的經驗是會寄送檢驗結果給高風險的受試者並

僅建議其就醫，但本案申請人選擇告知並且安排後續醫療服

務，就必須了解背後的責任與風險。 
(5)  研究方法顯示並非使用常規醫療檢驗標準流程。除非計畫書

中欲包含已知的高風險因子檢測，並在標準檢驗室進行，才

有可能從其他常規檢測而發現個案是屬於罹患前列腺癌的
高風險族群。若依目前計畫書研究方法進行研究，將實驗性

的檢測結果告知受試者可能有超越法定醫療服務之疑。 
(6)  無論哪一組受試者，血液標本中的細胞很少，難以辨別是否

為 tumor cell；並且即便為 tumor cell，也有可能不治療也長

得很慢，因此 ICF 這部分應修正。 
(7)  鑒於此段文字與社會風險跟實驗設計皆無關，建議刪除。 
結論： 
(1)  建議申請人參考會議意見刪除 ICF社會風險中“若您因為其

他的檢測而發現您是屬於罹患前列腺癌的高風險族群，醫師



會再為您安排進一步的檢查或後續的追蹤＂之文句。 
(2)  投票結果：照案核准 4 票，委員均未勾選期中審查時程(表示

同意預設之 1 年時程)，修正後，請主任委員複

審 8 票，請主審委員複審 2 票。本案修正後請主

任委員複審。 
4. 編號 14024 (N) (第 1 次入會) 

(鍾邦柱副主委與申請人同單位，迴避投票) 
計畫名稱：以自體類分泌干擾素樹突殺手細胞治療轉移性惡性腫

瘤 之 演 算 式 過 繼 免 疫 療 法  An algorithmic 
immunotherapy for metastatic cancer patients by 
adoptive transfer of autologous IKDC-like cells: phases 
I and IIa clinical trial 

討論： 
(1)  會議補充說明： 

a. 本計畫需招募第四期癌症病患，屬高風險的計畫，受試

者應可自行判斷是否願意承擔風險，本計畫亦有提供

DSMP，且本委員會審核通過後需送審衛生福利部。 
b. 本計畫之細胞培養技術為本院申請人研發，該細胞培養

技術之研究計畫亦有通過本委員會之審核，本案為該計

畫下一階段之人體試驗。 
(2)  關於 ICF 是否需簡化： 

a. 本計畫之 ICF 過於複雜，需花很多時間方能將 ICF 向受

試者說明清楚，建議應簡化 ICF 內容。 
b. 若受試者有時間詳細了解 ICF，則 ICF 內容應較詳盡較

為妥當，但將造成 ICF 內容複雜。 
c. 本計畫是在醫院收案，且 ICF 已通過醫院 IRB 之審核，
若收案醫師不覺得說明此 ICF 很複雜麻煩，內容亦符合

本委員會之審核標準，建議予以通過。 
結論：投票結果：照案核准 13 票，委員均未勾選期中審查時程(表

示同意預設之 1 年時程)，本案照案核准，每年進行期中

審查。 
5. 編號 14025 (N) (第 1 次入會) 
計畫名稱：腦內非穩態歷程及網路連結：功能性磁振造影研究 

Nonstationary Processes and Regional Connectivity in 
the Brain: A fMRI Study 

討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 14 票，委員均未勾選期中審查時程(表

示同意預設之 1 年時程)，本案照案核准，每年進行期中
審查。 

(二) 修正審查： 
1. 編號 07018 (M5R4) (第 1 次入會) 



(潘文涵主委、范盛娟、李玲慧委員與申請人同單位同組，迴避

投票) 
計畫名稱：台灣原住民飲酒問題的遺傳與環境因素 : 一個世代

研究  Genetic and environmental risk factors for 
alcohol use disorder among Taiwanese aborigines: A 
cohort study 

討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 11 票，均未勾選期中審查時程(表示

同意本案預設之時程)，本案照案核准，每年進行期中審

查。 

(三) 追蹤審查： 
1. 編號 11153 (M3) (第 1 次入會) 
計畫名稱：以一新穎的顆粒溶解素毒殺途徑為標的治療史帝文生

-強生症及移植物對抗宿主疾病  
A novel granulysin-mediated cytotoxic pathway as 
therapeutic targets for Stevens-Johnson syndrome and 
graft-versus host disease. 

討論： 
(1)  關於原住民族之附註意見： 

a. 依申請人回覆說明內容“…問卷所設計內容提及原住民

的部分，單純只是針對基本資料的收集，並無其他特殊

目的…”，故本計畫並非特別針對原住民族進行研究，且
若要研究原住民族的部份，判斷應該也收集不到足夠的

資料針對原住民作深入推論，故建議無需提供此附註意

見。 
b. 本案收到的原住民族之資料樣本很小，但本計畫之研究

類型非流行病學，僅需少量資料亦可能進行原住民族之

深入研究，故若審核通過，仍建議需提醒申請人此附註
意見。 

(2)  本案原專案經理已離職，建議提醒申請人，若需要繼續收

案，需另進行修正申請。 
結論：投票結果：照案核准 9 票，1 票勾選每半年進行期中審查，

其他委員未勾選期中審查時程(表示同意本案預設之時

程)，修正後，請主任委員複審 4 票，請主審委員複審 1
票，本案照案核准期中報告，每年進行期中審查，並加註

附註意見： 
(1)  若未來單獨運用原住民族樣本進行族群相關探索，請

依相關規定辦理。本案有進行 re-consent，下次追蹤

應說明 re-consent 的狀況。 
(2)  請申請人依討論第(2)點內容評估是否需送修正申請。 

2. 編號 11105 (M2) (第 1 次入會) 



(戚謹文、華國媛委員未參與本案之討論) 
計畫名稱：視聽障礙在漢丁頓舞蹈症的病程發展─兩年的追蹤研

究  
          Characterization of audiovisual impairment in 

Huntington's disease 
討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 12 票，均未勾選期中審查時程(表示

同意本案預設之時程)，本案照案核准，每年進行期中審
查。 

3. 編號 12145 (M1) (第 1 次入會) 
(戚謹文委員未參與本案之討論) 
計畫名稱：從癌症組織中探索生物標記：開發整合型蛋白體平台

用於膜蛋白體及轉譯後修飾蛋白體之鑑定與驗證  
          Discovery of Biomarker Candidates in Cancer Tissues: 

Development of An Integrated Proteomics Platform for 
Identification and Validation of the Membrane Proteome 
and PTMome 

討論：同意主審審核結果。 
結論：投票結果：照案核准 13 票，均未勾選期中審查時程(表示

同意本案預設之時程)，本案照案核准，每年進行期中審
查，並請行政人員提醒申請人注意收案進度。 

4. 編號 13018 (M1) (第 1 次入會) 
(潘文涵主委、范盛娟、李玲慧委員與申請人同單位同組，迴避
投票) 
計畫名稱：亞洲遺傳學研究暨台灣華人全基因體定序參考資料庫 

The Pan-Asian Population Genomics Initiative and the 
Taiwan Han Chinese Sequence Database 

討論：本計畫收集許多資料，且執行期限很長(共計 10 年)，故

主審建議進行實地訪查以確定資料之保存是否妥善。 
結論：投票結果：照案核准 11 票，均未勾選期中審查時程(表示

同意本案預設之時程)，本案照案核准，每年進行期中審

查，並於今年安排實地訪查。 

(四) 其它： 
1. 編號 13067 (E1) (第 1 次入會) 

(戚謹文、華國媛委員未參與本案之討論；潘文涵主委為本案申

請人，離席迴避；范盛娟、李玲慧委員與申請人同單位同組，

迴避投票) 
計畫名稱：國民營養健康狀況變遷調查 Nutrition and Health 

Survey in Taiwan 
討論： 
(1)  此營養調查之重要性及意涵其實與內政部進行人口普查性



質及位階相同，但因國民營養法尚未立法通過，故需以研究

形式執行。 
(2)  此計畫之規劃設計為家戶抽樣，由具代表性之人選所提供詳

盡之資料，故所需之時間確實較長，但其結果非常有用。 
(3)  此次投訴之內容，剛巧為年長者，且有 2 位，故時間較長。 
(4)  此類大規模抽樣訪談之研究，極有可能遇到一些研究對象較

敏感而提出申訴。依本案之說明，事前發文給相關單位，告

知有此研究執行；訪問時亦配合村里長等進行告知；並有提
供研究對象邀請函，配合研究對象之意願及時間進行訪問。

就事先通知部分，相對完整。提出申訴者為受訪者親屬，非

受訪者本人，可能不瞭解相關通知內容。 
(5)  訪問現場可能另需注意到研究對象之心理感受。第一線現場

其實變化極多，每位受訪者之反應不同，訪員需立即臨場反

應，安撫其情緒，表達本計畫之誠意及善意，待其同意後方
可進行訪談。此部分臨場應對，應由 PI 對訪員進行適當之

教育。 
(6)  本案依計畫團隊回覆內容表示已電話致歉且獲其接受。建議

可就訪員再教育避免未來再發生即可。但若本計畫較高階之

人員向該研究對象致歉說明，一方面讓民眾感受對其申訴之

重視，另一方面避免該地區其他受訪者誤會而影響該地區之
後續收案。 

(7)  有關與研究對象溝通之文件，例如邀請函、廣告等，若計畫

有規劃，依慣例仍須送本委員會審核。本案之邀請函併入本
計畫正執行中之修正申請，請主審審核。並建議邀請函中加

上訪問所需時間，以利受訪者決定參與並安排時間。 
結論： 
(1)  建議請訪談經理級人員向研究對象致歉說明。 
(2)  請將邀請函加上訪問所需時間，進行修正申請。 
(1)  本事件為申訴，同意不列為異常事件，列為其他之報告案。

不需投票。 

參、報告事項  

一、 參加 3rd Asia Pacific Research Ethics Conference (APREC)年會及會前

研習心得分享。         【報告人：李玲慧】 

二、 台灣臨床研究倫理審查學會將於 103 年 6 月 28 日（六）假台北長庚

醫院舉辦「研究倫理再教育訓練課程（一）」相關內容詳見議程附件 3，

歡迎報名參加。         【報告人：林瑞燕】 

肆、討論事項  

一、 以易受傷害族群為研究對象之之研究，在何種情況下需請 PI 提供

DSMP 供本委員會審核，請 討論。      【提案人：郭紘志】



結論：下次會議再議。 

二、 有關人體試驗申請案，共同主持人、協同主持人及執行人員所需之教

育訓練規定，請 討論。       【提案人：林瑞燕】 

說明：依人體試驗管理辦法第 4 條主持人應具之資格如下： 

（一） 領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師

或中醫師。 

（二） 最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細

胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有

關訓練。 

（三） 最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。 

曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個

月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。 

結論：下次會議再議。 

三、 有關本委員會 SIPC 草稿，請 討論。        

          【103 年第 2 次會議討論事項 2】 

說明： 

（一） SIPC 為本委員會歷次會議針對特定議題之現階段共識（清單

請詳議程附件 4），依 101 年第 9 次會議決議，內容經委員確認

後，僅將現階段共識內容公布於本委員會網頁。 

（二） SIPC將分次於委員會議討論。103年第 2次會議已討論通過「使

用商購檢體或細胞株之現階段共識」及「使用胚胎幹細胞之現

階段共識」。 

結論：下次會議再議。 

伍、臨時動議   無                                                           

散會 中午 12 時 05 分 


