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轉譯醫學與臨床試驗電子報  

 

Translational Medicine and Clinical Trial E-paper 第 5 期 2013 年 5 月 

本期內容 
 

 

 快速導覽 
 

本期分享先天心臟病有關的諮詢案例，討論研究背景目的、諮詢要點

以及統計專家張晉豪博士給予之建議。另摘錄 3 月 30-31 日資源中心

舉辦「2013-2nd JTOPIC」研討會活動花絮，詳細內容請見本期電子

報。此外，資源中心將於 5 月份舉辦之活動：5 月 17-19 日「2013 

Clinical Trial Protocol Writing Workshop II」研討會、CSIS 資訊系統-

南部教育訓練課程將首次於 5 月 23 日在成大醫院開辦。若對電子報

內容有任何疑問，敬請不吝指教！ 

資源中心網址：http://ntcrc.ntu.edu.tw/ 

聯絡人：鈕麗黛 lidai@ntu.edu.tw 

 

    一、臨床試驗教育訓練活動  

    二、NTCRC與臨床試驗聯盟 

      三、諮詢案例分享 

    四、2013 年 3 - 4 月活動花絮           

 
 

一、臨床試驗教育訓練活動   

。研討會議程 

    NTCRC 將於 2013 年 5 月 17 日 (五)至 5 月 19 日(日)舉辦「2013 Clinical Trial 

Protocol Writing Workshop II」研討會，將再次邀請澳洲雪梨大學統計與臨床試驗中心主任

Prof. Val Gebski 與澳洲雪梨大學臨床試驗中心 Dr. Chee Khoon Lee 蒞臨指導，歡迎踴躍參

加。時程規劃如下： 

 17 MAY (Fri .) AM8:50 ~ 12:00 

 內容：A series of talks on important issues of conduct of clinical trial.  

 地點：台大兒童醫院 B1 講堂(台北市中山南路 8 號地下 1 樓) 

 報名網址：http://ntcrc.ntu.edu.tw/2013workshops.html  

 18 MAY (Sat.) AM8:50 ~ 12:00 

 內容：Speeches on rationale  of  RCT Phase III trials . 

 地點：台大公共衛生學院 101 講堂(台北市徐州路 17 號 1 樓) 

 報名網址：http://ntcrc.ntu.edu.tw/2013workshops.html  

 19 MAY (Sun.) AM8:50 ~ 11:30 

 內容：Discuss through and finalize important issues specific for each trial  

 proposal.  

 地點：台大公共衛生學院 101 講堂(台北市徐州路 17 號 1 樓) 

 報名網址：http://ntcrc.ntu.edu.tw/2013workshops.html  

    

 

發行人：陳為堅 

總編輯：簡國龍 

執行編輯：張晉豪 

文字編輯：方偉泉，鈕麗黛 
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本中心與台灣臨床試驗聯盟近期之互動成果如下： 

TR2 幽門螺旋桿菌臨床試驗聯盟 

Â 於 CSIS中完成 3rd line trials 電子表單，並討論隨機分派之應用及確認目

前收案進度。在陳榮楷主任建議下，將以 TR2 的案件做為範例，使隨機分

派的臨床計畫設有 SAE (Serious Adverse Events)  的表格。 

TR4 肺癌臨床試驗聯盟 

Â 已匯入 64,452 筆(共 66 人，41 基因) Oncocarta 資料至 CSIS，正在比對

原始資料相關問題。進行更新 CSIS系統的前置準備，討論 data point 

name 修正方式並將其統一於表單的設計。協助施醫師針對其研究計畫開

啟新 protocol 。 

TR7 慢性阻塞性肺病聯盟 

Â 收到王醫師提供更新的 CRF (word)及編碼簿，並回覆建議修改內容。 

TR8 婦科癌症研究聯盟 

Â 依使用者需求，新增 CSIS系統表單資料暫存功能。於 3 月底開啟 18 個

protocols(sites) 及複製表單，已於 4 月份開始進行收案。 

TR11 血脂和動脈粥樣硬化聯盟 

Â 資源中心統計專家協助吳造中醫師估算樣本數並通過生技醫藥國家型科技

計畫 102 年度臨床群組臨床試驗計畫第二次構想書審核。進行表單測試與

修正，清空測試資料以供正式上線。心血管疾病新生物標記之開發計畫已

開始進行收案，已教其如何使用 GUID 產生收案代碼。 

TR12 高血壓相關疾病臨床試驗聯盟 

Â 2013/0 4/2 8 受邀至高血壓聯盟會議進行討論血壓數據於 CSIS中所需設置

的欄位，已開始收案，並將已登錄於訓練機的資料移至正式系統上。 

二、NTCRC與臨床試驗聯盟 
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。CSIS 臨床資訊系統訓練課程： 

1. 「PTMS 使用教育訓練」2013 年 5 月 10 日(五) 14:00~17:00  

  課程內容：將教導如何應用 PTMS 控管計畫審核作業 

  地點：陽明大學圖資大樓 5 樓 517 室 

  報名網址：http://www.cims.tw/ch/trainingreg  

 

2. 「CSIS表單設計教育訓練 」2013 年 5 月 23 日(四) 13:00~15:00  

  課程內容：將教導如何使用臨床研究資訊系統來製作臨床試驗電子表單 

  地點：成功大學圖書館醫分館電腦教室 

  報名網址：http://www.cims.tw/ch/trainingreg  

 

3. 「CSIS的使用教育訓練  」2013 年 5 月 23 日(四) 15:20~17:30  

  課程內容：將教導如何使用臨床研究資訊系統來執行臨床研究或試驗 

  地點：成功大學圖書館醫分館電腦教室 

  報名網址：http ://www.cims.tw/ch/trainingreg  

 

。NTCRC宣傳活動：將介紹本中心的各項服務，包括統計諮詢、計劃書

撰寫、各項教  育訓練課程與藥物基因體實驗室相關業務等。 

  時間：2013 年 5 月 23 日(四) 15:00~1 5:20 

  地點：成功大學圖書館醫分館電腦教室 

 

 

 

http://www.cims.tw/ch/trainingreg
http://www.cims.tw/ch/trainingreg
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統計分析師 方偉泉 彙整 
 

￭ 研究主題與背景 

 當嬰幼兒僅有單一的心臟腔室在正常的運作, 例如，三尖瓣閉鎖 

(tricuspid atresia) 或是肺動脈閉鎖 (pulmonary atresia), 左/ 右心發育

不全症候群 (hypoplastic left/right heart syndrome), Fontan 

physiology (Fontan  單一心室循環) 是目前手術治療的目標。這些 

Fontan 單一心室循環的病人在術後有時會受到許多因素的影響產生各

種併發症，少數甚至會死亡或需要心臟移植。 

 心肺功能運動測試 ( Cardiopulmonary exercise test, CPX ) 是一

個先天性心臟病患者的心臟功能重要衡量工具，CPX的指標可分為極限

運動測試 ( maximal exercise test )  及低限度運動測試 ( submaximal 

exercise test )  兩大類。以往的研究發現極限運動測試指標對於心臟患

者之預後有較佳之預測能力。然而，低限度運動測試指標對於心臟患者

之預測能力仍未釐清。本研究收集 52 位單一心室循環 (Fontan) 患者為

對象，欲探討低限度運動測試指標預測預後之能力。 
 

*資料來源：Circulation 2012, 125:250 -259; 

 

     

 

 

 

 

先天心臟病 案例分享 
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三、諮詢案例分享   

 

￭ 張晉豪博士之回覆與建議 

1. CPX指標之預測存活能力，是否會隨著時間而變化？ 

將預測存活之切點訂為 6 個月、12 個月、24 個月，比較個切點之 AUC

是否有差異。 

2. 如何比較極限運動測試指標之預測能力與低限度運動測試之預測能

力? 

分別針對極限運動測試與低限度運動測試的指標進行 ROC 繪圖及計

算 AUC，再兩兩檢定 AUC 之間是否有差異。由於是相同個案利用多

種指標進行預測，所以須採「相依檢定」。 

3. 多變量分析該如何選擇變項？ 

由於 CPX之五項指標可能會有相關，若高度相關的情況下，不適合放

入同一個模式中，因為可能會導致模型的估計不穩定，甚至出現方向

相反的結果。因此須先以 Pearson correlation coefficient 檢視各指

標間之相關性是否過強。 

 

 

 

 

**感謝台大醫院小兒部陳俊安 醫師同意刊載與內文校正 
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四、2013 年 3-4 月活動花絮  
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 臨床資訊管理系統訓練課程 

 2013/03/07、2013/03/21、2013/04/10、2013/04/26，生資中心共舉辦

4 場公開的教育訓練，包含：計畫追蹤與管理系統 (PTMS)使用教育

訓練課程或臨床研究資訊系統(CSIS)表單設計課程等。 

 NTCRC 2013 - 2nd JTOPIC 研討會 

資源中心於 2013/0330 (六) -  2013/0331  (日) 台大醫院國際會議中心

301 講堂舉辦「2013 - 2nd JTOPIC」研討會(The 2nd Japan-Taiwan 

Oncology Phase I Conference )，邀請台灣、日本與大陸地區臨床試驗

與生物統計專家共同蒞臨指教，介紹並分享不同區域組織團隊的運作模

式與現今藥物的研發重點。 

 

 

 

*與會學者專家合影於台大醫院國際會議中心 

＊3 月 30 日大會議程概況 

本日議程一開始由三位講者為我們介紹轉譯醫學研究對於早期臨床試驗的發展，

包括運用奈米技術改進研發中的臨床藥物，使其在藥物溶解性，內部作用穩定性

與毒性降低等均有所提升。接著討論了台灣、日本與香港地區 Sponsor- initiated 

trials 與 Investigator - initiated trials 的合作與相關研究。最後，由四位藥廠的

臨床研究人員(Hoffmann -La Roche、Takeda-Millennium 、Eli Lilly、Pfizer)介

紹其近年來第一期臨床試驗的藥物發展狀況與新藥技術的可能方向。 

*2013 年 3 月 30 日現場花絮 



5  轉譯醫學與臨床試驗電子報  

Translational Medicine and Clinical Trial E-paper 第 5 期 2013 年 5 月 

＊3 月 31 日大會議程概況  

次日會議的內容除了第一日相關演講主題的回顧外，還請到了醫

藥品查驗中心的專員、國衛院癌研所所長與各個藥廠的區域研究

人員為我們帶來精彩的討論(見表一)。最後，本次研討會在鄭安理

教授的閉幕致詞聲中告一段落，同時在其他日本教授的允諾與讚

許下，預告了明年第三屆研討會再見。 

表一、 3 月 31 日會議內容簡介 
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*2013 年 3 月 31 日現場花絮 

 

若您喜歡本期電子報內容，歡迎幫我們按個讚！ 

如有任何建議，敬請不吝提供您寶貴的意見：http://ntcrc.ntu.edu.tw/feedback.html 

本電子報由 國家轉譯醫學與臨床試驗資源中心 發行 

電話: 02-3366-8657  地址: 100 台北市中正區徐州路 17 號 

網址: http://ntcrc.ntu.edu.tw/ 
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