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2021 年第 7 次第三人體試驗委員會會議記錄 

2021 year 7th-C IRB Meeting Minutes 

一、日    期 Date(YY/MM/DD)：2021 年 07 月 29 日（星期四） 

二、時    間 Time：12:00-14:40 

三、地    點 Location：福懋大樓 B1 尊榮 B 廳 

四、主    席 Chairperson： 

顏旭亨（院內、醫療、醫師、男性）【IRB 190906 利益迴避-研究計畫主持人 IRB 190906 

Avoiding conflicts of interest- PI】 

Yen, Hsu-Heng（Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), doctor, 

male） 

出席人員 Attendant：(職稱略 omit title) 

◼ 曹紹倫 (院內、醫療、醫師、男性) （觀摩會議，不具表決權。） 

Tsao, Shao-Lun（Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), doctor, 

male） 

◼ 高峻凱（院內、醫療、醫師、男性） 

Kao, Jun-Kai（Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), doctor, 

male） 

◼ 倪渟淵(院內、醫療、醫師、女性) 

Ni, Ting-Yuan（Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), doctor, 

female） 

◼ 高小玲（院內、醫療、公衛/統計、女性） 

Kao, Hsiao-Ling（Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), 

Member of society, female） 

◼ 蔡忠融（院外、醫療、公衛/統計、男性） 

Tsai, Chung-Jung（non-Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), 

Epidemiology/ Statistics, male） 

◼ 洪婉純（院內、非醫療、社工、女性） 

Hung, Wan-Chun（Affiliation with Institution, Nonmedical Personnel ( non-Scientific 

member ), Social Worker, female） 

◼ 陳明鋒(院內、非醫療、法律專業、男性) 【熟稔易受傷害族群-員工（第一年的住院醫

師），法律專家】 

Chen, Ming-Fong（Affiliation with Institution, Nonmedical Personnel ( non-Scientific member ), 

Law, male） 

◼ 蔡佩凌（院外、醫療、藥師、女性）【IRB 210707 利益迴避-承接協同主持人葉彥伯衛

生局計畫案，且承接之計畫案仍進行中 IRB 210707 Avoiding conflicts of interest】 
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Tsai, Pei-Ling（non-Affiliation with Institution, Medical Personnel ( Scientific member ), 

Pharmacist, female） 

◼ 龔心怡（院外、非醫療、社會公正人士、女性）（觀摩會議，不具表決權。） 

Kung, Hsin-Yi（non-Affiliation with Institution, Nonmedical Personnel ( Scientific member), 

Member of society, female） 

◼ 蕭玲玲（院外、非醫療、家庭主婦、女性） 

Hsiao, Ling-Ling（non-Affiliation with Institution, Nonmedical Personnel (non-Scientific 

member ), Member of society, female） 

◼ 吳姿慧(院外、非醫療、家庭主婦、女性) 

Wu, Tzu-Hui（non-Affiliation with Institution, Nonmedical Personnel ( non-Scientific 

member ), Member of society, female） 

 人數

Persons 

備註 Remark 

醫療 

Medical 

Personnel 

6 醫師(3)、藥師(1)、統計(2) 

Doctor (3), Pharmacist (1), Statistics (2) 

非醫療 

Nonmedical 

Personnel 

4 社工(1)、法律(1)、社會公正人士(2) 

Social Worker (1), Law (1), Member of society (2) 

科學 

Scientific 

member 

6 醫師(3)、藥師(1)、統計(2)、社會公正人士(0) 

Doctor (3), Pharmacist (1), Statistics (2), Member of 

society (0) 

非科學 

non-Scientific 

member 

4 社工(1)、法律(1)、社會公正人士(2) 

Social Worker (1), Law (1), Member of society (2) 

男 

Male 

4 院內(3)、院外(1) 

Affiliation with Institution (3), non-Affiliation with 

Institution (1) 

女 

Female 

6 院內(3)、院外(3) 

Affiliation with Institution (3), non-Affiliation with 

Institution (3) 

備註： 依據「人體研究法」第七條：審查會應置委員五人以上，包含法律專

家及其他社會公正人士；研究機構以外人士應達五分之二以上；任一

性別不得低於三分之一。審查會開會時，得邀請研究計畫相關領域專

家，或研究對象所屬特定群體之代表列席陳述意見。 

Remark:  (According to Article 7 of Human Body Research Law, the review board 

shall comprise of at least 5 board members, including legal experts and 

other impartial citizens. More than two-fifths of the board members shall 
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be persons not affiliated with the research institution and either of the 

genders shall not account for less than one-third of the board. Experts in 

the field related to the study protocol or representatives of the special 

population in the study shall be invited to attend review board meetings 

and voice their opinions.   

 依據「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」第六條：審查

會召開一般程序審查會議時，其出席委員應包括機構外之非具生物醫

學科學背景委員一人以上。五人以上，不足七人之審查會，應有三分

之二以上之委員出席；七人以上之審查會，應有半數以上之委員出

席，始得開會。出席委員均為單一性別時，不得進行會議。 

   According to Article 6 of “The Organization and Operation of Human 

Research Ethics Review Board,” attendees of the general board meetings 

shall include more than 1 board member who is not affiliated with the 

institution and who does not have biomedical background. For review 

boards of more than 5 members and less than 7 members, more than 

two-thirds of the members shall attend the meetings. For review boards of 

more than 7 members, the meeting shall only start if more than half of the 

members are present. If all the attendees are of the similar gender, the 

meeting shall not be conducted. 

列席人員 Presenting staff：(職稱略 omit title) 

◼ 黃淑萍 (IRB 秘書) Ng Sock Ping（IRB secretary） 

◼ 葉正吉 (IRB 行政人員)  Yeh, Cheng Chi（IRB staff） 

◼ 林巧芸 (IRB 行政人員)  Lin, Ciao Yun（IRB staff） 

◼ 洪翠霞 (IRB 行政人員)  Hung, Tsui-Hsia（IRB staff） 

◼ 李欣儀 (IRB 行政人員) Li, Hsin-Yi（IRB staff） 

請    假 Leave：(職稱略 omit title) 

缺    席 Absence：(職稱略 omit title) 

記    錄 Recorder：林巧芸  Lin, Ciao Yun（IRB staff） 

五、會議內容 Meeting： 

（一） 討論議案（議案主題及決議）Discussion (theme and decision) 

主題 計畫名稱 決議 

編號：210629 

【新案】 

主持人：湯豐誠  

組織氛圍及社會支持對新進醫師的工作壓力與情

緒困擾之影響 

修正後複審 
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編號：210707 

【新案】 

主持人：林慶雄  

卡介苗用於預防老人急性呼吸道感染之隨機對照

試驗 

修正後複審 

編號：210711 

【新案】 

主持人：林士隆  

針刺對於癒合不良慢性傷口之影響 

修正後複審 

編號：191210 

【變更案第 3 次】 

主持人：林聖皓  

一項隨機分配、開放標記、多中心第二期試驗，評

估 capmatinib (INC280) 併用 pembrolizumab 相

較於單獨使用 pembrolizumab，作為局部晚期或轉

移性 PD-L1 大於等於 50% 非小細胞肺癌第一線

治療的療效及安全性 

核准 

編號：110803 

【期中報告第 10 次】 

主持人：林正純 

血液及骨髓移植登錄計畫 

修正後複審 

編號：190807 

【期中報告第 2 次】 

主持人：陳穆寬  

一項第三期、隨機分配、雙組、開放性標示對照試

驗，在接受至少兩線療法（其中至少一線須為全身

性療法）期間或之後治療失敗或疾病惡化的患者

中，比較 ASP-1929 光免疫療法與醫師所選標準照

護療法用於治療局部區域性復發性頭頸部鱗狀細

胞癌的表現 

核准 

編號：190906 

【期中報告第 2 次】 

主持人：顏旭亨  

一項第三期、隨機分配、安慰劑對照、雙盲、多中

心試驗，評估以 Etrasimod 作為中度至重度活動型

潰瘍性結腸炎受試者誘導和維持治療的療效與安

全性 

修正後複審 

編號：090716 

【不遵從事件】 

202106-13 

主持人：陳子和 

少年及青少年（9 至 15 歲）接種 V503（多價人類

乳突病毒主要蛋白殼蛋白[L1]類病毒顆粒疫苗）對

照年輕婦女（16 至 26 歲）之免疫生成性、耐受性

與產製一致性的第三期臨床試驗 

存查，同意試驗繼續進

行 

編號：201232 

【臨時動議】 

主持人：林進清 

鼻咽癌病人放療劑量調降之研究 1. 非屬醫療法第 8 條新

醫療技術之研究。 

2. PI 可開始執行研

究，明年將會安排實

地訪視。 

（二） 已通過之初審案(簡易審查) Report the approved protocol by expedited review 
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序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medical 

primary 

reviewer 

1 210602 長效型腦下垂體抑制劑的施打時間點，是

否會影響試管嬰兒超長療程的懷孕率。 

Does the timing of long-acting 

gonadotropin-releasing hormone agonist 

therapy in ultra-long protocol affect the 

clinical outcome of assisted reproductive 

technology? 

楊小萱 

YANG 

SHIAO 

HSUAN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

2 210614 台灣使用返利凝治療再生不良性貧血現

況 – 全國性回顧性調查 

Nationwide Survey of Eltrombopag Use for 

Aplastic Anemia in Taiwan 

賴冠銘 

Kuan Ming 

Lai 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

3 210617 跌倒發生後高傷害因子預測和跌倒風險因

子分析研究 

Predication of injury factors after a fall and 

fall risk factiors analysis 

吳美雯 

WU 

MEIWEN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

4 210621 頭頸癌病患支持研究 

Head and Neck Patient Support Study 

林進清 

Jin-Chin Lin 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

（三）報告已核准之變更案(簡易審查) Report the approved amendment by expedited 

review 

序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medical 

primary 

reviewer 

1 171205 

【第 10 次】 

一項第三期、隨機分配、開放性、多中心

試驗，針對新診斷出多發性骨髓瘤且不符

合移植資格的患者，評估 isatuximab 

(SAR650984)併用 bortezomib (VelcadeR)、

lenalidomide (RevlimidR)和 dexamethasone

治療相較於 bortezomib 併用 lenalidomide

和 dexamethasone 治療的臨床效益 

A Phase 3 randomized, open-label, 

multicenter study assessing the clinical 

benefit of isatuximab (SAR650984) in 

combination with bortezomib (VelcadeR), 

lenalidomide (RevlimidR) and 

dexamethasone versus bortezomib, 

lenalidomide and dexamethasone in patients 

with newly diagnosed multiple myeloma not 

eligible for transplant 

賴冠銘 

Kuan Ming 

Lai 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

2 180512 

【第 1 次】 

醫院員工各疫苗施打政策之回顧分析 

Retrospective analyses of vaccination 

programs among healthcare workers 

鍾承慧 

Chong Chen 

Hui 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 
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序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medical 

primary 

reviewer 

3 190812 

【第 4 次】 

在患有可手術治療、荷爾蒙受體陽性且為

人類表皮生長因子受體 2 (HER2)陰性之原

發性乳癌女性中，比較荷爾蒙療法加上

Palbociclib 以及荷爾蒙療法加上安慰劑的

一項第三期、隨機分配、雙盲、新輔助性

試驗 

A Phase III Randomized, Double-Blind, 

Neoadjuvant Study of Hormonal Therapy 

plus Palbociclib versus Hormonal Therapy 

plus Placebo in Women with Operable, 

Hormone Sensitive and HER2-Negative 

Primary Breast Cancer 

賴鴻文 

Hung Wen 

Lai 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

4 200414 

【第 3 次】 

人工智慧輔助中醫診斷運用於糖尿病精準

醫學評估 

Using artificial intelligence to assist 

Traditional Chinese Medicine (TCM) 

diagnosis in precision medical to explore 

diabetes. 

廖培湧 

Liao Pei 

Yung 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

（四）報告已核准之期中報告(簡易審查) Report the approved interim report by expedited 

review 

序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medical 

primary 

reviewer 

1 130201 

【第 8 次】 

一項比較A + AVD以及ABVD作為第一線

治療於晚期典型性何杰金氏淋巴瘤受試者

之隨機分配、開放性、第三期臨床研究。 

A Randomized, Open-label, Phase 3 Trial of 

A+AVD Versus ABVD as Frontline Therapy 

in Patients With Advanced Classical Hodgkin 

Lymphoma. 

林炫聿 

Hsuan-Yu 

LIN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

2 170709 

【第 4 次】 

銀髮智慧健康照護及科技服務創新模式開

發計畫-建立台灣失智症登錄系統 

Developing Innovative Models for Health & 

Long-term Care Facilities and Technology 

Services – Development dementia registry in 

Taiwan 

王文甫 

Wenfu 

Wang 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

3 170806 

【第 4 次】 

達文西機器手臂乳房手術在台灣婦女早期

乳癌的應用分析與前瞻性研究 

Robotic Breast Surgery in the management at 

Early Breast Cancer of Taiwan Women 

賴鴻文 

Hung Wen 

Lai 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

4 180512 醫院員工各疫苗施打政策之回顧分析 鍾承慧 (略) (略) 
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序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medical 

primary 

reviewer 

【第 3 次】 Retrospective analyses of vaccination 

programs among healthcare workers 

Chong Chen 

Hui 

(N/A) (N/A) 

5 190405 

【第 2 次】 

補充褐藻醣膠對運動誘發氧化壓力及發炎

反應之探討 

The effect of Fucoidan supplementation on 

exercise-induced oxidation stress and 

inflammation 

李淑玲 

ShuLin Lee 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

6 200715 

【第 1 次】 

探討心衰竭病患簽署「預立醫療決定書

(AD)」行為意向之研究---計畫行為理論之

應用 

Study on behavioral intention of patients with 

heart failure to sign "advanced medical 

decision (AD)"- Application of Theory of 

Planned Behavior 

陳霹霞 

Pi-Sia 

CHEN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

7 200721 

【第 1 次】 

使用AI技術進行壓傷風險因子和傷口等級

預測 

Using AI technology to predict pressure risk 

factors and wound grades 

孫守涓 

Shou Chuan  

SUN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

8 200732 

【第 1 次】 

針對非外傷到院前心跳停止病人長期腎臟

功能保存之預測分析 

Analysis of long-term renal function in 

patients with non-traumatic OHCA 

林晏任 

Lin Yan 

Ren 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

9 200814 

【第 1 次】 

慢性子宮內膜發炎在反覆性流產及植入失

敗之懷孕率相關研究 

The relationship between chronic 

endometritis and pregnancy outcome of 

recurrent implant failure and recurrent 

pregnancy loss 

楊小萱 

YANG 

SHIAO 

HSUAN 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

10 200822 

【第 1 次】 

一項在健康自願者和 A 型血友病患者中

評估 NXT007 之安全性、耐受性、藥物動

力學、藥效學及療效的第一/二期試驗 

A Phase I/II Study to Evaluate the Safety, 

Tolerability, Pharmacokinetics, 

Pharmacodynamics, and Efficacy of NXT007 

in Healthy Volunteers and Patients with 

Hemophilia A 

沈銘鏡 

Ming Ching 

Shen 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

11 200835 

【第 1 次】 

中樞神經系統血管內皮細胞瘤：病例報告 

Hemangiopericytoma in the Central Nerve 

System: a Case Report 

黃家俊 

Chia Chun 

Huang 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

（五）報告已存查之結案報告 Report the final report for reference 
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序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 

主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

非醫療主審

Non-Medic

al primary 

reviewer 

1 181023 兩種不同多焦點人工水晶體對於白內障病

人術後光學品質和視覺品質之比較 

Optical quality and quality of vision after 

cataract surgery after multifocal intraocular 

lens implantation: a comparative study 

張朝凱 

chaokai 

chang 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

2 190707 冠狀動脈心臟病病人疾病感受、自我照顧

行為、及生活品質之相關性探討 

The relationship among illness perception, 

self-care 

behavior and quality of life in patients with 

coronary 

artery disease 

王玟珊 

Wen- Shan 

Wang 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

3 200718 於人工週期以快孕隆做為黃體補充之冷凍

胚胎植入當日血清中黃體素數值與懷孕結

果之關聯性 

The association between serum progesterone 

levels on the day of frozen embryo transfer 

and pregnancy outcomes in artificial cycles 

using Crinone as luteal supplement 

黃筱秦 

HSIAO 

CHIN 

HUANG 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

4 200830 使用專業型連續血糖監測的個案，其血糖

值在某個範圍內的時間百分比與醣化血色

素的關係 

The relationship between glycated 

hemoglobin and time in ranges for patients 

with diabetes using professional continuous 

glucose monitoring 

林世鐸 

ShiDou Lin 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

5 201111 護理人員工作場所霸凌、工作壓力與離職

意圖的關係 

The relationship between workplace bullying, 

job stress and turnover intention in nurses 

張翠芬 

Chang Tsui 

Fen 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

6 201227 行動學習行為意圖模式建構: UTAUT 2 模

型的擴展 

The framework of mobile learning behavioral 

intention model: An extension of the UTAUT 

2 model 

蔡月英 

Yueh ying 

Tsai 

(略) 

(N/A) 

(略) 

(N/A) 

（六）報告已存查之暫停報告 Report the terminated protocol（無 None） 

（七）報告已存查之終止報告 Report the terminated protocol  

序號

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

計畫名稱 

Protocol title 主持人 

PI 

醫療主審 

Medical 

primary 

reviewer 

審查結果

Review 

result 
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1 

200726 彰化基督教醫院對於病人在接受胃袖狀切

除術手術後早期生物標記改變與短期減重

成果關係之研究討論 

Early Biomarker Level After Sleeve 

Gastrectomy Predicts Short Term Body 

Weight Loss Effectiveness 

(略) 

(N/A) 

張櫻霖 

IngLin 

Chang 

存查 

File for 

reference 

 終止原因： 延長收案時間，已另成新案。 

（八）報告已存查之撤案報告 Report the withdraw protocol（無 None） 

（九）報告已核准之國衛院/ JIRB/ C-IRB/ NRPB Report the ratifiy protocol that was 

approved by NHRI/ JIRB/ C-IRB/ NRPB 
 

序號 

No. 

IRB 編號 

IRB No. 

國衛院/JIRB/ 

C-IRB/NRPB 編號 

NHRI/ JIRB/ C-IRB/ NRPB 

protocol No. 

階段次數 

Stage 

主持人 

PI 

 計畫名稱 Protocol title 

1 
210612 【CIRB】110CIRB02033 新案 複審第 1 次 王全正 

ChuanCheng Wang 

 一項三組、隨機、雙盲、主動對照的第二期臨床試驗，評估晚期或轉移性食道鱗狀細胞癌受

試者使用 PD1-TIM3 雙特異性抗體 RO7121661 及 PD1-LAG3 雙特異性抗體 RO7247669 相較

nivolumab 之療效 

A 3-ARM, RANDOMIZED, BLINDED, ACTIVE-CONTROLLED, PHASE II STUDY OF 

RO7121661, A PD1-TIM3 BISPECIFIC ANTIBODY AND RO7247669, A PD1-LAG3 

BISPECIFIC ANTIBODY, COMPARED WITH NIVOLUMAB IN PARTICIPANTS WITH 

ADVANCED OR METASTATIC SQUAMOUS CELL CARCINOMA OF THE ESOPHAGUS 

2 
190717 【CIRB】107CIRB07095 變更案第 8 次 初審 賴鴻文 

Hung Wen Lai 

 GLORIA 試驗：一項以抗 Globo H 疫苗 adagloxad simolenin（OBI-822）/OBI-821 作為輔助性

療法治療高風險早期 Globo H 陽性三陰性乳癌患者的第三期、隨機分配、開放性試驗 

The GLORIA Study: A Phase 3, Randomized, Open-Label Study of the Anti-Globo H Vaccine 

Adagloxad Simolenin (OBI-822)/OBI-821 in the Adjuvant Treatment of Patients with High-Risk, 

Early-Stage Globo H-Positive Triple Negative Breast Cancer 

3 
190919 【CIRB】108CIRB05099 變更案第 6 次 初審 蘇維文 

Wei Wen Su 

 一項隨機分配、開放標示、多國、多中心，在未曾接受全身性療法的晚期肝細胞癌 (HCC) 

受試者中，比較 PD-1 抗體 SHR-1210 加上 Apatinib (Rivoceranib) Mesylate 或 Sorafenib 作

為第一線療法的第三期臨床試驗 

A Randomized, Open-Label, International, Multi-Center, Phase 3 Clinical Study of PD-1 Antibody 

SHR-1210 Plus Apatinib (Rivoceranib) Mesylate Versus Sorafenib as First-Line Therapy in 

Subjects with Advanced Hepatocellular Carcinoma (HCC) Who Have Not Previously Received 

Systemic Therapy 

4 
200917 【CIRB】109CIRB07132 變更案第 2 次 初審 陳達人 

DarRen Chen 
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 一項針對先前至少 2 種化療方案治療失敗且具有荷爾蒙受體陽性 (HR+)／第 2 型人類表皮

生長因子受體陰性  (HER2-) 之轉移性乳癌  (MBC) 受試者，比較  sacituzumab govitecan 

(IMMU-132) 和醫師所選治療 (TPC) 之第 3 期亞洲試驗 

A Phase 3 Asian Study of Sacituzumab Govitecan (IMMU-132) Versus Treatment of Physician’s 

Choice (TPC) in subjects with Hormonal Receptor-Positive (HR+) Human Epidermal Growth Factor 

Receptor 2 Negative (HER2-) Metastatic Breast Cancer (MBC) who have failed at least two prior 

chemotherapy regimens 

5 
210410 【CIRB】110CIRB02028 變更案第 1 次 初審 陳珊霓 

San Ni Chen 

 一項多中心、開放性延伸期試驗，評估 FARICIMAB 用於治療新生血管型老年性黃斑部病變

病患的長期安全性和耐受性(AVONELLE-X) 

A MULTICENTER, OPEN-LABEL EXTENSION STUDY TO EVALUATE THE LONG-TERM 

SAFETY AND TOLERABILITY OF FARICIMAB IN PATIENTS WITH NEOVASCULAR 

AGE- 

RELATED MACULAR DEGENERATION(AVONELLE-X) 

6 
200804 【CIRB】109CIRB04065 期中報告第 1 次 初審 陳清埤 

Chen Ching Pei 

 一項第三期、前瞻性、多中心、雙盲、隨機、平行分組試驗，用於比較 2 mg Pitavastatin/ 10 

mg Ezetimibe 與 Pitavastatin 和 Ezetimibe 對於原發性高膽固醇血症或混合血脂異常患者的療效

和安全性 

A Phase III, Prospective, Multi-center, Double-blind, Randomized, Parallel-Group Study to 

Compare the Efficacy and Safety of Pitavastatin 2 mg/ Ezetimibe 10 mg with Pitavastatin and 

Ezetimibe in Patients with Primary Hypercholesterolemia or Mixed Dyslipidemia 

7 
151204 【CIRB】104CIRB08129 結案 初審 蘇維文 

Wei Wen Su 

 一項開放性、隨機分配、有效藥對照試驗：證明 P1101 併用 Ribavirin 對於未接受干擾素治療

感染 C 型肝炎病毒基因型第 2 型患者之療效不劣於 PEG-Intron 併用 Ribavirin，並比較兩者之

安全性與耐受性。 

An Open-label, Randomized, Active Control Study to Demonstrate Non-Inferiority in Efficacy, and 

to Compare Safety and Tolerability of P1101 + Ribavirin to PEG-Intron + Ribavirin in Interferon 

Treatment-Naive Subjects with Chronic HCV Genotype 2 Infection. 

8 
151207 【NIRB】EC1040702-E 結案 初審 王全正 

ChuanCheng Wang 

 台灣慢性淋巴性白血病族群存活差異背後之分子特徵 

Molecular Features Underlying Racial Differences in Survival of Taiwanese Chronic Lymphocytic 

Leukemia Patients 

9 
190907 【JIRB】190907 結案 初審 盧芳廷 

Fangting Lu 

 臺灣國民免疫力調查研究 

Serosurvey of vaccine preventable diseases in Taiwan 

10 
191249 【JIRB】19-005-T-1 終止 初審 杜思德 

Tu shih te 

 評估瑞特連續血糖監測系統於糖尿病患者血糖監測之安全性與有效性 

A pivotal study to evaluate the safety and effectiveness of Rightest Continuous Glucose Monitoring 

System for blood glucose management in person with diabetes mellitus 
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11 
200314 【CIRB】108CIRB10174 結案 初審 林進清 

Jin-Chin Lin 

 一項以 GSK3359609 或安慰劑併用 Pembrolizumab 做為 PD-L1 陽性復發性/轉移性頭頸部

鱗狀細胞癌第一線治療的隨機分配、雙盲、適應性的第 II/III 期試驗 

A Randomized, Double-blind, Adaptive, Phase II/III Study of GSK3359609 or Placebo in 

Combination with Pembrolizumab for First-Line Treatment of PD-L1 Positive Recurrent/Metastatic 

Head and Neck Squamous Cell Carcinoma 
  

 


