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臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會 

中文計畫書摘要表 

壹、 計畫名稱：婦科常見疾病分類與血壓波形諧頻分析之研究 

貳、 研究機構 及試驗進行地點：仁愛院區 /仁愛院區 

參、 試驗主持人、共同/協同主持人、研究人員：陳致宇、王聖宏、張琦偉 

肆、 研究背景： 

    婦科疾病是女性常見病、多發病。婦科疾病即為女性生殖系統的疾

病，包括月經相關疾病、感染性疾病、腫瘤及其他如骨盆器官脫垂或尿失

禁等，感染性疾病由微生物(細菌、滴蟲、黴菌)感染造成女性生殖系統各

種炎症，發病率高達 90%以上。一般在症狀發生後，透過骨盆腔內診、超

音波檢查、抽血檢驗可確診。月經相關疾病甚至腫瘤在不同年齡層(青春

期、育齡、更前期前後)有不同的導致原因，但最直接相關的就是各種相

關的女性賀爾蒙，女性荷爾蒙的不足會改變大動脈的彈性，增加收縮壓和

峰對峰血壓。Gulnisa Zaydun 等人亦發現更年期會改變臂對踝血壓波波

速(brachial-ankle pulse-wave velocity ,BaPWV)，透過流病學的因子

分析推論更年期會使血管硬化，是除了年紀以外對動脈粥狀硬化的一個獨

立的因子。Hirofumi  Tomiyama 亦發現 60歲以前女性的踝血壓波波速遠

小於男生，但差距在女性停經後消失。說明女性荷爾蒙對於婦女動脈系統

的狀態有著巨大的影響。在 2013 許昕教授亦透過動脈壓力波與皮層微循

環研究，觀察到健康女性與多囊性卵巢症的婦女在前述兩個動脈系統指標

上有顯著的不同。 

    現代醫學進行血壓研究，從血壓量測到動脈壓力波型分析來監控、研

究心血管疾病已經有百餘年的發展歷史。近二十年來逐漸興起的研究方法，

量測 1~2 個位置動脈壓力波形，透過時域的轉折點進行特徵萃取。經過計

算而得到動脈壓力波波速(Pulse wave velocity：PWV)與血壓增幅係數

(Augmentation index：AIx)，可做為血管硬化的指標。這兩指標經常被

應用於老化、高血壓、冠狀動脈疾病與腎臟病的研究。然而，從時域所萃

取的動脈壓力波特徵，並不足以完整呈現所有動脈壓力波的訊息。要完整

的反應動脈壓力波的波形，諧頻分析是一個可行的方式。王唯工教授從大

鼠的動物實驗中發現腎動脈的夾止會劇烈影響尾動脈的壓力波波形，運用

動脈壓力波的諧頻分析能具體量化影響的程度，並透過仿體實驗驗證，提

出了動脈系統共振理論。在臨床上已經多個領域的應用，如針炙、中草藥
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歸經、高血壓藥物、肝臟損害、瀕死過程等，皆以論文方式發表於各國際

期刊中。2015 年更進一步的透過仿體、臨床實驗證明，用諧頻來分析橈

動脈壓力波形，諧頻指標的可靠度足以達到臨床試驗的要求。立基於穩定

的橈動脈壓力波形量測品質，輔以王唯工教授、林玉英教授過去觀察、推

導出壓力波諧頻特徵與婦科疾病相關指標的相關性，我們將進一步探索運

用動脈壓力波之諧頻特徵，評估婦科生理、病理狀態之可能性。 

伍、 研究目的： 

    本次臨床試驗主要以群組研究(Cohort Study)方法進行研究，主要

觀察對象為有婦科疾病的患者。目的在於運用米安科技的"微小壓力換能

器"(型號 TD01C)進行橈動脈壓力波的量測，觀察受測群體壓力波之諧頻

特徵，與其對應婦科疾病臨床指標的關連性。婦科疾病的定義，由該臨床

試驗計畫的負責人，以臨床的症狀與指標判定之。所得的諧頻指標，將以

線性迴歸、卡方檢定等方式分析，評估不同婦科疾病狀態與諧頻指標是否

具相關性，以及這些諧頻指標是否能夠協助醫師監控婦科疾病病發的進程，

提供醫師臨床預警功能。 

陸、 研究設計：包括 

一、 進行方式： 

    本臨床研究預計招募 500 位有婦科疾病的受測者，以米安微小壓

力換能器取得橈動脈血壓脈動訊號，再以諧頻分析尋找與婦科疾病有

關的個人生理指標。本臨床研究完整程序共分為二個階段，分別於初

次量測及後續追蹤量測，其中後續追蹤為受試者回診時進行。以每次

試驗後有 8成受測者參與回診再試驗，估計約 250 位受測者完成 4

次完整的觀察記錄，做為群組研究分析的主要對象。每階段受測者將

進行 2次 TD01C 量測。 

二、 是否有對照組: ■無  □有 

三、 盲化方式：■非盲  □單盲 □雙盲  □其他: 

四、 隨機分派：■否  □是 

柒、  受試者： 

一、 選擇標準： 

1. 年滿 20 歲婦科疾病患者。 
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2. 量測過程中(約 20 秒)能配合下列量測中注意事項： 

  1) 量測過程中應保持身心放鬆的狀態。 

  2) 量測過程中應保持同一姿勢，並不可說話。 

  3) 量測前應在量測環境中有足夠的休息(>10 分鐘)。 

3. 整個臨床研究期間，受測者若有改變處方，或有重大傷害，應主

動告知。 

二、 排除標準： 

（一）未能滿足上述選擇標準者。 

（二）無法配合實驗流程與實驗中須配合事項者或不簽署受試者同

意書者。 

三、 受試者數目： 

    本臨床研究預計第一階段招募 500 位有婦科疾病的受測者，以每

次試驗後有 8成受測者參與回診再試驗，估計第二階段約 250 位受測

者完成 4次完整的觀察記錄。 

四、 受試者招募流程: 

    在主持人門診時，對符合納入條件的患者，由主持人邀請其參

與研究，經主持人或計畫研究助理，在門診個案管理室，向其解釋

說明計畫內容後，並確認其充分了解研究計畫，經簽署同意書後，

納入為計畫之受試者。 

五、 受試者同意的方式: 

□申請免受試者同意書 

■有受試者同意書 

受試者同意書取得方式(可複選): 

 (一)由誰向受試者或其法定代理人解釋計畫內容並取得同意?  

■計畫主持人/共同主持人  □協同主持人  ■其他計畫中相關

研究人員 

(二)在什麼地點解釋計畫內容?每件約花費多少時間? 
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    在門診個案管理室，約 10 分鐘。 

(三)除了簽署受試者同意書以外，如何確保受試者或法定代理人對計

畫內容了解? 

□主持人手冊  

□與受試者及其家人共同討論 

■與受試者及協助說明者共同討論 

□另安排時間作追蹤 

□其他(請說明):                                           

捌、 研究材料的保存期限、運用規劃及處理方法： 

    研究材料如執行計畫所收集所有資訊、問卷、個案報告表及實驗數據

等，僅供學術研究使用，研究執行單位(米安科技與市立聯合醫院仁愛院

區)負有保密受試者資料之義務。 

玖、 研究方法 

一、 研究程序： 

    本臨床研究完整程序共分為二個階段，分別於初次量測及後續追

蹤量測，其中後續追蹤為受試者回診時進行。以每次試驗後有 8成受

測者參與回診再試驗，估計約250位受測者完成4次完整的觀察記錄，

做為群組研究分析的主要對象。每階段受測者將進行2次TD01C量測。

所得的諧頻振指標 Cn，經過年齡的校正後，與不同婦科疾病指標進

行線性迴歸分析，評估各諧頻與不同婦科疾病之相關性。最後再以卡

方檢定，將諧頻與不同婦科疾病的相關性進行分析，評估兩者之間的

相關性，是否具備統計上的顯著性。 

二、 試驗期間的併用療法: ■無  □有: 

三、 試驗所要做之臨床觀察: □無  ■有: 

依照不同類別婦科疾病觀察其相關的生化指標或醫師診斷，如月經週

期相關疾病觀察 E2、LH、FSH、雄性激素、黃體素、泌乳激素；腫瘤
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相關疾病觀察 CA-125、AFP 與篩檢子宮頸抹片或超音波診斷；與感染

有關的疾病觀察細菌培養及驗尿中紅血球、白血球。 

四、 相關設備需求：招募說明、試驗空間(4平方公尺)、微小壓力換能器

(TD01C，含桌椅組) 

五、 追蹤時間表：自第一階段量測後三個月至一年。 

六、 主要療效或評估指標： 

    每階段受測者將進行 2次 TD01C 量測。所得的諧頻振指標 Cn，經

過年齡的校正後，與不同婦科疾病指標進行線性迴歸分析，評估各諧

頻與不同婦科疾病之相關性。 

壹拾、 副作用處理 

一、 副作用標準及發生率：無 

二、 回報方式：無特殊副作用，但受試者在量測過程中有任何生理或心理

不適可隨時與現場研究人員反應。 

三、 處理方式：不需特別處置。 

壹拾壹、 受試者權益： 

一、 受試者不需任何理由，可隨時退出本研究。 

壹拾貳、 統計分析 

一、 描述統計：每階段受測者將進行2次TD01C量測。所得的諧頻振指標Cn，

經過性別、年齡的校正後，與不同婦科疾病指標進行線性迴歸分析，

評估各諧頻與不同婦科疾病之相關性。最後再以卡方檢定，將諧頻與

不同婦科疾病的相關性進行分析，評估兩者之間的相關性，是否具備

統計上的顯著性。 

二、 推論統計：以卡方檢定，將諧頻與不同婦科疾病的相關性進行分析，

評估兩者之間的相關性，是否具備統計上的顯著性。 

三、 期間分析：第一階段完成將進行上述的各項統計分析。 

壹拾參、 計畫預定進度 
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    IRB 通過後兩周為前期準備工作，包括儀器、器材、環境準備與

人員訓練。過後第三周開始招募受試者，已簽署過受試者同意書者，

開始第一階段試驗。過後第十二個月期中檢驗，統計是否已招收足夠

受試者。過後第二十個月期末檢驗，統計數據點是否滿足目標。過後

第二十四個月資料分析，結案報告撰寫。 

壹拾肆、 預期成果及主要效益 

    此次臨床研究之目的在藉由米安微小壓力換能器取得橈動脈血

壓脈動訊號，再以諧頻分析及統計方法尋不同婦科疾病患者其血壓脈

波的特徵與其相關指標之關聯性。預計 2個階段共收集 3000 點臨床

數據(或 500 個受試者 x2點臨床數據 x3次)。在受試者測試之完整過

程中，取得不同婦科疾病患者病程變化時血壓脈波的變化，同時比對

不同婦科疾病相關指標期望能找出不同婦科疾病患者個人生理指標

並能夠協助醫師監控不同婦科疾病病發的進程，提供醫師臨床預警功

能。最後研究成果將以論文方式發表於 SCI 國際期刊中。 

壹拾伍、 研究成果之歸屬及運用 

試驗結果將與計劃主持人一同會發表論文於 SCI 國際期刊。 

壹拾陸、 研究人員利益衝突事項之揭露：無。 

壹拾柒、 附錄：無。 


