100年度第六次人體試驗審查委員會會議議程(公告)
壹、日    期：2011 年 06 月 09日（星期四）
貳、時    間：中午十二時至十四時

參、地    點：第七視訊會議室

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5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9件)

   (三)、JIRB追認案件(追認案件報備案) (共計 4件)
   (四)、修正案審查 (共計2件)
   (五)、期中報告審查 (共6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年度第六次人體試驗審查委員會會議紀錄摘要(公告)
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
    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

	CT099088
	黃XX 
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100010
	王XX
	修正後再審
	
	尚待主持人回覆

	CT100018
	陳XX
	核准
	2
	期中報告：半年一次

	CT100020
	胡XX
	小幅修正核准
	
	尚待主持人回覆

	CT100024
	梁XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次


(二)、本次一般全會審查案(新案 9件)
	新案案號
	計畫主持人
	會議決議
	風險評估
	追蹤

	CT100020
	梁XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100024
	李XX
	小幅修正核准
	
	尚待主持人回覆

	CT100026
	陳XX
	小幅修正核准
	
	尚待主持人回覆

	CT100028
	簡XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100030
	王XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100031
	邱XX
	修正後再審
	1
	尚待主持人回覆

	CT100034
	黃XX
	核准
	
	期中報告：一年一次

	CT100035
	黃XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT100036
	鄭XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次


(四)、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

(同意核備)
	風險評估
	追蹤

	CT9852 (期中報告)
	柯XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT9779 (修正案報告)
	江XX
	核准
	1
	期中報告：一年一次

	CT98107 (結案報告)
	王XX
	核准
	
	期中報告：一年一次

	CT9611 (結案報告)
	黃XX
	核准
	
	期中報告：一年一次


(五)、修正案案件 (共計2件)
	修正案案案號
	計畫主持人
	審察結果
	決議

	CT099075
	楊XX
	100.05.23核准，已發通知
	同意核備

	CT9730
	楊XX
	100.05.30核准，已發通知
	同意核備


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

	CT9842
	黃XX
	100.05.14核准，已發通知
	同意核備

	CT9832
	楊XX
	100.05.17核准，已發通知
	同意核備

	CT98104
	張XX
	100.05.26核准，已發通知
	同意核備

	CT98105
	陳XX
	100.05.26核准，已發通知
	同意核備

	CT099020
	謝XX
	100.06.03核准，已發通知
	同意核備

	CT099076
	何XX
	100.06.03核准，已發通知
	同意核備


(七)、結案報告審查 (共計2件)
	   結案案號
	計畫主持人
	審察結果
	決議

	CT100013
	黃XX
	100.05.23同意核備
	同意核備

	CT-P-099037
	黃XX
	100.06.03同意核備
	同意核備


國泰綜合醫院人體試驗審查委員會一  近期研究嚴重不良反應（SAE）與安全性通報彙總
2011年05月06日至2011年06月06日
計畫名稱：急性有症狀之靜脈血栓栓塞症以核准之抗凝血注射劑治療至少5天後，比較隨後口服dabigatran rtexilate（150mg，每日兩次）與warfarin（INR 2.0至3.0）治療6個月的療效與安全性之第三期隨機、雙盲、平行對照試驗。RE-COVER II
（計畫編號： CT9723；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
	2011/5/15
	
	廠商
	國外
	　
	　
	12件外國通報(非本案)
	可能相關


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
	2011/5/15
	2010/11/28
	主持人-陳逸忠
	他院：北醫
	初始報告
	015-C11
	導致病人住院：右側腎盂積水
	不相關

	2
	    2011/5/15
	     2011/3/29
	主持人-黃啟宏
	他院：中國附醫
	初始報告
	004-C53
	導致病人住院：冠狀動脈疾病
	不相關

	3
	2011/5/15
	2011/3/14
	主持人-黃啟宏
	他院：嘉義長庚
	初始報告
	024-E13
	導致病人住院：低血糖導致臉部受損
	不相關

	4
	2011/5/15
	2010/11/28
	主持人-黃啟宏
	他院：北醫
	初始報告
	015-C11
	導致病人住院：右側腎盂積水
	不相關

	5
	2011/5/15
	2011/2/10
	主持人-黃啟宏
	他院：北醫
	初始報告
	015-C11
	導致病人住院：右側腎結石合併腎盂積水
	不相關

	6
	2011/5/15
	2010/12/15
	主持人-黃啟宏
	他院：北醫
	初始報告
	015-C11
	導致病人住院：乙狀結腸癌
	不相關

	7
	2011/5/15
	2010/11/28
	主持人-黃啟宏
	他院：北醫
	第1次追蹤
	015-C11
	導致病人住院：乙狀結腸癌手術結腸造廔
	不相關

	8
	2011/5/15
	2011/3/29
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：中國附醫
	0.初始報告
	004-C53
	3.導致病人住院：冠狀動脈疾病
	不太可能相關

	9
	2011/5/15
	2011/3/14
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：嘉義長庚
	0.初始報告
	024-E13
	3.導致病人住院：低血糖導致臉部受損
	不相關

	10
	2011/5/15
	2010/12/15
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：北醫
	0.初始報告
	015-C11
	3.導致病人住院：乙狀結腸癌
	不相關

	11
	2011/5/15
	2010/11/28
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：北醫
	1.第1次追蹤
	015-C11
	3.導致病人住院：乙狀結腸癌手術結腸造廔
	不相關

	12
	2011/5/15
	2010/11/28
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：北醫
	0.初始報告
	015-C11
	3.導致病人住院：右側腎結石合併腎盂積水
	不相關

	13
	2011/5/15
	2011/2/10
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：北醫
	0.初始報告
	015-C11
	3.導致病人住院：急性腎衰竭合併高血鉀
	不相關

	14
	2011/5/15
	2011/3/29
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：中國附醫
	0.初始報告
	004-C53
	3.導致病人住院：冠狀動脈疾病
	不太可能相關

	15
	2011/5/15
	2011/3/14
	1.主持人-陳逸忠
	2.他院：嘉義長庚
	0.初始報告
	024-E13
	3.導致病人住院：低血糖導致臉部受損
	不相關
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