
文件編碼 
人 體 〔 試 驗 7 研 究 ） 

文件編碼 1^：^1111~1711^67^\1^708^~037000 

受 試 者 同 意 書 50？版次 第11版 

我們邀請您參加本人體試驗，此份同意書提供您本研究相關資訊，計畫主持人 

或研究人員將為您詳細說明並回答相關問題。 

計畫名稱 ； 

中文：雷射都卜勒評估牙髓活性 

英文：匕356「 00卩卩16「八556351116门1 01^ 1116 \7113111乂 

I冊編號 ！̂̂ ！！！！！！！̂ -̂！：̂ !!).!̂ !̂ ^̂ !̂  計畫編號 

研究執行期限 自11^8通過日起至～西元2019年12月31日 ^ ^ ^ ^ ^ " ^ ？ ^ 

(說明試驗執行期間，非單一受試者參與時間。〕 '冗、^會 

試驗機構： 

高雄醫學大學附設醫院 

1娜普28 

委託單位7藥廄：無 ： ^ 1卡索.巧^："^^, 
：'」～：》 

「：]藥品 口醫療器材 口新醫療技術國人體研究口其它： 

画旗津醫院 

電話：07-3121101^7002 

電話： 

電話：07-3121101#7002 

電話：07-312110117002 

1.藥品7醫療器材全球上市現况簡介：園不適用 

2，研究背景7試驗目的： 

目前臨床牙醫師對於牙髓狀態的檢測可分為牙髓敏感性測試與活性測試。敏感性測試透過I -] 

激牙髓神經後觀察恷的主觀感受做判斷，因為每個人對刺激耐受度不同，不一定能反映牙髓 

真正狀態；而牙髓活性測試則由檢測牙髓血流量的變化去客觀呈現牙髓的活性，在臨床應用 

上有一定的優勢。外傷初期或大型填補物常造成目前臨床使用的機器判讀牙髓壞死，透過結 

合各類檢查 ，可降低上述風險，避免您接受過度治療。 

3，試驗之主要納入與排除條件： 

3̂  1納入條件（符合下列條件者，適合參加本研究） 

2015年-2019年間有意願進行都卜勒評估牙髓活性的患者。 

3。 2排除條件（若有下列情沉者，不能參加本研究） 

小於二十歲或無行為能力，其法定代理人不同意參與研究的患者。 

收案地點：國高醫大國高醫附院國小港醫院國大同醫院 

口其他：^^^^^^^^^^^^^^^^^ 

計畫主持人：莊富雄 單位：高雄醫學大學附設醫院 

共同主持人： 單位： 

研究人員：黃英瑋 單位：高雄醫學大學附設醫院 

研究人員：李惠娜 單位：高雄醫學大學附設醫院 

二十四小時緊急聯絡人7手機號碼：李惠娜/0931909797 

版 本 ： 1 版 本 日 期 ： 2 0 1 8 年 1 月 2 6 日 
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