原住民族委員會
「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應用辦法」
桃園市復興區第二次諮詢會會議紀錄
1、 時間：105年10月17日(一)上午11:00
2、 主持人：邱勇好 部落會議主席            記錄：邱怡真
3、 地點：桃園市復興區公所
4、 研究計畫名稱：桃園市復興區山地偏遠地區住民健康照護
5、 研究主持人(申請人)：翁文能醫師(葉維中醫師代表出席)
6、 出/列席人員：詳如簽到表       
7、 桃園市復興區出席委員計3位，列席人員計5位，法定出席
   人數2人，實際出席人數2人，全程出席人數/議決人數2
   人。
8、 會議內容：
1、 會議主持人邱勇好部落會議主席確認出席人數達法定標準，宣布開會。
2、 專管中心報告：
(1) 本研究計畫符合本辦法第三條第一項(以原住民族或原
   住民部落為研究內容)、第二項(研究檢體之採集、研究
   資料之搜集及分析涉及原住民族或部落)及第三項(研究
   結果之解釋涉及原住民族或部落)規定。皆以桃園市復
   興區後山三里(華陵里、高義里及三光里)為主軸。
      (二)  本案實施區域為桃園市復興區後山三里(華陵里、高義
            里及三光里)，研究計畫以單一鄉(鎮、市、區)之原住
            民族為目標群體。依據本辦法第七條規定，判定交由桃
            園市復興區諮詢會召開會議議決。
3、 研究主持人報告： (略)。
4、 綜合討論及詢答：
(1) 專家學者陳述意見：
1. 何麗娟護理長： 
(1) 給出、列席委員之建議：無。
(2) 給研究團隊的建議及問題：
A. 在適用於早期療癒-家長版的受試者同意書內，第十四項「受試者權利」的部分中，若受試者於執行研究時中途退出，必須先提出書面，才可以將個人資料刪除嗎?
B. 在適用心血管疾病的受試者同意書內，第六項「試驗方法與程序說明」-第三項生化檢查的B項目中，檢驗項目中需要使用到20c.c的血量嗎?
C. 在適用心血管疾病的受試者同意書內，提到剩餘檢體保存方式是受檢後統一銷毀，但在第19項中又有詢問是否同意剩餘檢體要做其他的處理，請說明。
2. 施芊卉專科護理師：
(1) 給出、列席委員之建議：無。
(2) 給研究團隊的建議及問題：
A. 在受試者早期療癒家長版的第十一項「補助費用負擔跟損害補償」中，何謂發生不良反應及可預期的不良反應，請具體說明。
B. 針對污名化的部分，請研究團隊在發表前，做一個公開的說明，也建議這部分要同步在同意書上面做知情告知。
C. 利益共享跟回饋的部分，可否具體說明何謂衍生其他的權益?
3. 鄭川如助理教授：
(1) 給出、列席委員之建議：無
(2) 給研究團隊的建議及問題：
A. 在適用於心血管疾病的受試者同意書內，剩餘檢體的部分，衍生物中有包含基因的部分嗎？
B. 在適用於早期療癒-家長版的受試者同意書內，報告是在幼兒園做篩檢，但在幼兒園應該沒有七到十二歲的年齡，請說明。
C. 在早期療育的計畫中，醫療站有完善的設備或資源可以去執行早期療育相關的介入措施嗎？針對自閉症類群的小朋友，執行十二次的介入措施，要達到明顯的效果是非常困難的，建議試驗的效果，應該要有具體的說明，家長才不會有過度的期待。
D. 在適用於早期療癒-家長版的受試者同意書內，知情同意項目中，問卷量表的填寫及評估是由誰執行？建議這部分應該要在同意書內說明清楚。
E. 在早期療育的計畫中，若有營造中心的場所，研究團隊要如何規畫?建議可以先跟部落的居民溝通。
4. 研究團隊回覆：
(1) 目前的同意書因為是長庚制式的受試者同意書版本，針對退出研究試驗，基本上只要書面、口頭表示或電話聯絡後，即可退出；而在剩餘檢體的部分，此次研究不會有剩餘檢體，如果有也都會銷毀。
(2) 在抽血量20c.c的部分，會再跟檢驗室確認，如果是10c.c.，同意書會做修正，但若血量要到20c.c.的話，那同意書便不會更動。
(3) 早期療癒計畫中，今年的對象是幼兒園再加上國小。
(4) 早期療癒計畫中，在篩檢知情同意問卷的部分，會先請家長或老師協助填寫320題CCDI的問卷，但其他的問卷是由心智科醫師評估及填寫。同意書的部分會再清楚說明。
(5) 有關治療以及地理的便利性，和一年十二次的課程，是否對於需要早期療癒的孩童會有時間不夠或是需要加強的部分，我需要把今天會議的資訊再跟兒童心智科的醫師做進一步的討論、評估跟計畫，所以沒有辦法在今天有明確的答案。
(6) 在早期療癒服務的場所，醫療站的對面有營造中心，所以有兩個場所在提供醫療服務，如果本計畫有通過，長庚醫院會有經費要在營造中心建設早期療癒服務的場所，所以服務的地點會是在營造中心。
(2) 諮詢會出席委員及列席人員：
1. 黃恆貴里長：
(1) 建議醫療團隊到學校，利用家長會會議或其他方式說明，讓家長瞭解此研究計畫。
(2) 針對醫療站的部分，建議看診科別再增加，如骨科等。 
2. 邱勇好部落會議主席：
(1) 研究團隊的計畫若通過，醫療站的部分是不是可以好好的規劃，如：添購急需或必須的設備，讓居民要就醫或治療時，不用再轉乘到其他的醫院。
(2) 針對利益回饋的部分是不是可以再具體說明。
3. 田文明部落會議主席：
               針對研究計畫，感覺比較著重在研究而不是醫療照護。
4. 陳松明耆老：
               長庚醫療團隊的服務目標是善意的，但是我們期待的，是研究團隊服務的效果及成果。
5. 衛生所代表：
(1) 在早期療癒的部分，比較困難執行是因為小朋友大部分的時間是在學校，但今天校方代表沒有出席會議，所以建議研究團隊可以再提供更充足的資料提供給委員參考。
(2) 在早期療癒的部分，建議長庚醫院可以提供更便利性的方法，如車子接送等，讓家長有更高的意願來接受這樣的服務。
6. 巴崚國小、三光國小、高義國小(怡懋‧蘇米副教授代表提問)：
(1) 巴陵、三光跟高義三所國小，皆提及因為家長的影響效益是比較大的，所以家長同意的部分是三所學校都相當重視的一件事。
(2) 巴陵國小的校長提到資源導入的部分。如果當醫療團隊已經篩檢出孩童是有需要進行早期療癒介入部分的話，他們期待的是資源取得的便利性。
(3) 三光國小的校長提到：
A. 他想要了解醫療團隊如何去避免被鑑定出來的孩童會被標籤化跟污名化的問題?
B. 早期療癒的部分，研究團隊的鑑定跟教育局的鑑定之間，差別在哪邊?
C. 家長同意了以後，在權益相關的部分期待有更多的說明。
D. 在量表的部分，屬西方的量表居多，站在族群的考量上，應如何避免掉孩童的被過度篩檢?也就是使用工具時，文化的合適性或是有無處理方式對篩檢工具的部分
7. 研究團隊回覆：：
(1) 此研究計畫百分之九十五是服務，百分之五是研究，因為長庚醫院在推動活動是需要經費的，而經費的來源是來自於研究計畫，所以才會把服務寫成是研究計畫。
(2) 早期療癒的部分，研究團隊可能事先會派醫師到學校，針對參與的學校、家長、孩童以及老師再做說明及訓練；而有關於醫療站的部分，計畫在下半年增加復健科的醫師提供相關的服務；而在場地的部分，有些是作業流程上的問題，就是研究計畫通過，就可以慢慢投注更多的資源。
5、 表決同意事項： 
(1)   以投票不記名方式進行表決。
(2)   委員人數：3位，出席人數：2位，領票數：2票。
(3)   表決結果：贊成2票，不贊成0票，無效票0票，離
       席0票。
6、 主持人宣布表決結果：
(1) 出席委員人數2人，贊成2票，不贊成0票。
(2) 本案議決結果為通過。
[bookmark: _GoBack]玖、  散會。
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1     原住民族委員會   「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應用辦法」   桃園市復興區 第二次 諮詢會 會議 紀錄   壹、   時間： 105 年 10 月 1 7 日 ( 一 ) 上午 11: 0 0   貳、   主持人： 邱勇好   部落會議主席               記錄 ：邱怡真   參、   地點： 桃園市復興區 公所   肆、   研究計畫名稱： 桃園市復興區山地偏遠地區住民健康照護   伍、   研究主持人 ( 申請人 ) ：翁文能醫師 ( 葉維中醫師代表出席 )   陸、   出 / 列 席人員：詳如簽到表           柒、   桃園市復興區 出席委員計 3 位 ， 列席人員計 5 位， 法定出席       人數 2 人，實際出席人數 2 人 ，全程出席人數 / 議 決人數 2       人。   捌、   會議 內容 ：   一、   會議 主持人 邱勇好部落會議主席 確認出席 人數 達法定標 準 ，宣布開會。   二、   專管中心 報告：   ( 一 )   本研究計畫符合本辦法第三條第一項 ( 以原住民族或原       住民部落為研究內容 ) 、 第二項 ( 研究檢體之採集、研究       資料之搜集及分析涉及原住民族或部落 ) 及第三項 ( 研究       結果之解釋涉及原住民族或部落 ) 規定 。 皆以桃 園市復       興區後山三里 ( 華陵里、高義里及三光里 ) 為主軸。  

