 100年度第七次人體試驗審查委員會會議議程(公告)
壹、日    期：2011 年 07月 06日（星期三）
貳、時    間：中午十二時至十四時
參、地    點：國泰人壽大樓地下一樓第三十三會議室
肆、主    席：黃政華副院長                            記錄：徐翠文
出席人員：         

（醫療專業）黃政華主委、林敏雄副主委、徐志育部主任、洪崇尹主任、   黃啟宏主任、張美玲醫師、黃其晟主任、洪依利醫師、林惜燕主任、李蕙蓉高專、李惠珍督導、賴伊貞護理長、徐國佑醫師（院外）

（非醫療專業）、劉秋德先生（院外）、汪國華董事長（院外）、陳閩秀傳

          道（院外）、楊劍華先生（院外）、李璽正

確認已達法定開會人數18人、非單一性別，男性11人與女性 7 人、           院外4人與非醫療5人。

列席人員：無

請假：李肇基董事長
一、主席致辭：

   (一)、確認已達法定開會人數
   (二)、請各位委員於會議進行審查案件過程中，確實遵守利益迴避原則，應

       主動迴避審查之案件請委員主動迴避。

二、臨床試驗案件討論

   (一)、複審案案件追蹤 (複審案5件)

   (二)、本次一般全會審查案件(新案7件)

   (三)、JIRB追認案件(追認案件報備案) (共計 4件)
   (四)、期中報告審查 (共計7件)
   (五)、結案報告審查 (共計2件)
   (六)、人體試驗審查委員會近期研究嚴重不良反應（SAE）與安全性通報彙總
三、臨時動議
四、討論事項
五、臨時動議
六、散會
100年度第七次人體試驗審查委員會會議紀錄摘要(公告)
二、臨床試驗案件討論
    風險評估：1.不高於最小風險 2. 微幅高於最小風險 3.顯著高於最小風險
   (一)、複審案案件追蹤 (複審案5件)
	複審案案號
	計畫主持人
	會議決議
	風險評估
	追蹤

	CT100010
	王X X
	修正後再審
	
	尚待主持人回覆

	CT100020
	胡X X
	小幅修正核准
	
	尚待主持人回覆

	CT100024
	李X X
	修正後再審
	
	尚待主持人回覆

	CT100026
	陳X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100031
	邱X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次


  (二)、本次一般全會審查案件(新案 7 件)
	新案案號
	計畫主持人
	會議決議
	風險評估
	追蹤

	CT100033
	王X X
	核准
	2
	期中報告：半年一次

	CT100037
	陳X X
	修正後再審
	
	尚待主持人回覆

	CT100038
	施X X
	小幅修正核准
	
	尚待主持人回覆

	CT100040
	林X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100041
	江X X
	核准
	2
	期中報告：半年一次

	CT100049
	林X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT-P-100005
	鍾X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次


(三)、期中報告復審案(期中報告 1件)
	期中報案號
	計畫主持人
	會議決議
	風險評估
	追蹤

	CT099071
	楊X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次


(四)、臨床試驗新案(簡易審查報備案) (新案 3件)
	新案案號
	計畫主持人
	會議決議
	風險評估
	追蹤

	CT100025
	陳X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100027
	賴X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100039
	林X X
	核准
	1
	期中報告：一年一次


(五)、JIRB追認案件(追認案件報備案) (共計 4件)
	   追認案號
	計畫主持人
	會議決議
	追蹤

	CT9852(期中報告)
	楊X X
	核准(同意核備)
	期中報告：一年一次

	CT9852(期中報告)
	柯X X
	核准(同意核備)
	期中報告：一年一次

	CT9611(結案報告）
	黃X X
	核准(同意核備)
	

	CT98107(結案報告）
	王X X
	核准(同意核備)
	


(六)、期中報告審查 (共計6件)
	   追認案號
	計畫主持人
	審察結果
	決議

	CT9844 
	黃X X
	100.06.21核准，已發通知
	同意核備

	CT9852
	柯X X
	100.06.21核准，已發通知
	同意核備

	CT099019
	黃X X
	100.06.14核准，已發通知
	同意核備

	CT099020
	謝X X
	100.06.11核准，已發通知
	同意核備

	CT099035
	楊X馨
	100.06.24核准，已發通知
	同意核備

	CT099079
	李X X
	100.06.27核准，已發通知
	同意核備


(七)、結案報告審查 (共計4件)
	   結案案號
	計畫主持人
	審察結果
	決議

	CT9890
	王X X
	100.06.17同意核備
	同意核備

	CT-P-099007
	黃X X
	100.06.03同意核備
	同意核備

	CT099019
	曾X X
	100.06.13同意核備
	同意核備

	CT099021
	張X X
	100.06.13同意核備
	同意核備


國泰綜合醫院人體試驗審查委員會近期研究嚴重不良反應（SAE）與安全性通報彙總
2011年06月07日至2011年06月30日
計畫名稱：一項臨床三期、隨機、雙盲、平行對照試驗，評估 Acarmet (Metformin HCl 500 mg plus Acarbose 50 mg Tablets)與單用
治療第二型糖尿病的療效性及安全性
（計畫編號： CT099064；計畫主持人：林慶齡主任）
	序號
	收件日期
	發生日期
	通報者
	報告來源
	報告種類
	病人代號
	SAE情況
	關係

	1
	2011/6/14
	　
	1.主持人-林慶齡
	2.他院：北榮
	0.初始報告
	MCCD09013B-003
	3.導致病人住院：蜂窩性組織炎
	5.不相關

	2
	2011/6/14
	2011/4/5
	1.主持人-林慶齡
	2.他院：北榮
	1.第1次追蹤
	MCCD09013B-003
	3.導致病人住院：右側腎結石
	5.不相關

	3
	2011/6/14
	2011/4/5
	1.主持人-林慶齡
	2.他院：北榮
	0.初始報告
	MCCD09013B-005
	3.導致病人住院：蜂窩性組織炎
	5.不相關

	4
	2011/6/14
	2011/4/13
	1.主持人-林慶齡
	2.他院：北榮
	1.第1次追蹤
	MCCD09013B-005
	3.導致病人住院：左側乳房纖維瘤
	5.不相關

	5
	2011/6/14
	2011/5/18
	3.廠商
	3.國外
	　
	　
	19件國外不良反應通報
	相關


計畫名稱：一項臨床第四期、單組、開放性試驗，評估sorafenib (Nexavar蕾莎瓦®)使用於晚期肝細胞腫瘤(肝癌)患者（計畫編號： CT099046；計畫主持人：楊賢馨主任）
	序號
	收件日期
	發生日期
	通報者
	報告來源
	報告種類
	病人代號
	SAE情況
	關係

	1
	2011/6/15
	　
	3.廠商
	3.國外
	0.初始報告
	19件國外不良反應通報
	相關
	19件國外不良反應通報

	2
	2011/6/15
	2011/4/5
	3.廠商
	3.國外
	1.第1次追蹤
	17件國外不良反應通報
	相關
	17件國外不良反應通報


計畫名稱：EASTERN：評估Aliskiren在實際臨床應用上的安全性、耐受性、和療效。（一個觀察性、多中心、前瞻性的開放標示性研究，評估在實際臨床使用上，Rasilez®（Aliskiren）用於高血壓患者的療效、安全性及耐受性（計畫編號：CT9847
；計畫主持人：黃啟宏主任）
	序號
	收件日期
	發生日期
	通報者
	報告來源
	報告種類
	病人代號
	SAE情況
	關係

	1
	2011/6/10
	2011/4/7
	1.主持人-廖智冠
	1.本院：汐止國泰
	0.初始報告
	008-A208
	3.導致病人住院：低血鉀
	5.不相關

	2
	2011/6/10
	2010/9/15
	1.主持人-廖智冠
	2.他院：台北長庚
	1.第1次追蹤
	013-F04
	3.導致病人住院：惡性前列腺肥大
	5.不相關

	3
	2011/6/10
	2010/4/26
	1.主持人-廖智冠
	1.本院：新竹
	0.初始報告
	009-B18
	3.導致病人住院：慢性鼻炎合併鼻中膈彎曲
	5.不相關

	4
	2011/6/14
	2011/5/11
	1.主持人-黃啟宏
	2.他院：林口長庚
	0.初始報告
	011-D26
	3.導致病人住院：右骨股頭骨折
	5.不相關

	5
	2011/6/14
	2011/2/3
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：童綜合
	1.第1次追蹤
	002-D08
	3.導致病人住院：又測視丘出血
	5.不相關

	6
	2011/6/14
	2010/3/21
	1.主持人-陳逸忠
	1.本院：汐止
	0.初始報告
	008-A147
	3.導致病人住院：硬腦膜下出血
	5.不相關

	7
	2011/6/14
	2010/4/7
	1.主持人-陳逸忠
	1.本院：汐止
	0.初始報告
	008-A208
	3.導致病人住院：低血鉀
	5.不相關

	8
	2011/6/14
	2011/4/26
	1.主持人-黃啟宏
	1.本院：新竹國泰
	0.初始報告
	009-B18
	3.導致病人住院：慢性鼻炎合併鼻中膈彎曲
	5.不相關

	9
	2011/6/14
	2011/5/11
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：林口長庚
	0.初始報告
	011-D26
	3.導致病人住院：右骨股頭骨折
	5.不相關

	10
	2011/6/14
	2010/9/15
	1.主持人-陳逸忠
	1.本院：新竹國泰
	0.初始報告
	009-B18
	3.導致病人住院：慢性鼻炎合併鼻中膈彎曲
	5.不相關

	11
	2011/6/14
	2011/4/7
	1.主持人-黃啟宏
	1.本院：汐止國泰
	0.初始報告
	008-A208
	3.導致病人住院：低血鉀
	5.不相關

	12
	2011/6/14
	2011/3/21
	1.主持人-黃啟宏
	1.本院：汐止國泰
	0.初始報告
	008-A147
	3.導致病人住院：硬腦膜下出血
	5.不相關

	13
	2011/6/14
	2010/9/15
	1.主持人-黃啟宏
	2.他院：北長
	1.第1次追蹤
	013-F04
	3.導致病人住院：惡性前列腺肥大
	5.不相關

	14
	2011/6/16
	2011/3/21
	1.主持人-廖智冠
	1.本院：汐止國泰
	0.初始報告
	008-A149
	3.導致病人住院：硬腦膜下出血
	5.不相關

	15
	2011/6/16
	2011/5/26
	1.主持人-廖智冠
	2.他院：林口長庚
	0.初始報告
	011-D26
	3.導致病人住院：右骨股頭骨折
	5.不相關

	16
	2011/6/24
	2011/4/26
	1.主持人-黃啟宏
	2.他院：台北馬偕
	0.初始報告
	016-E06
	3.導致病人住院：不穩定心絞痛
	5.不相關

	17
	2011/6/24
	2011/4/26
	1.主持人-廖智冠
	2.他院：北長
	0.初始報告
	013-A14
	3.導致病人住院：肥胖
	5.不相關

	18
	2011/6/24
	2011/4/26
	1.主持人-廖智冠
	2.他院：台北馬偕
	0.初始報告
	016-E06
	3.導致病人住院：不穩定心絞痛
	5.不相關

	19
	2011/6/24
	2011/4/26
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：北長
	0.初始報告
	013-A14
	3.導致病人住院：肥胖
	5.不相關

	20
	2011/6/24
	2010/10/8
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：台北馬偕
	0.初始報告
	016-E06
	3.導致病人住院：不穩定心絞痛
	5.不相關

	21
	2011/6/24
	2010/10/8
	1.主持人-黃啟宏
	2.他院：北長
	0.初始報告
	013-A14
	3.導致病人住院：肥胖
	5.不相關


1

