[bookmark: _Hlk14332775]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」
第一次台東縣蘭嶼鄉諮詢會會議紀錄

1、 時間：108年7月9日 (星期二) 上午9時30分
2、 主持人：夏曼·迦拉牧 鄉長/召集人  
             希婻．瑪飛Sinan‧Mavivo委員代理        記錄:吳慈華
3、 地點：蘭嶼鄉公所會議室(台東縣蘭嶼鄉紅頭村31號)
4、 申請單位: 台北榮民總醫院
5、 [bookmark: _Hlk14262643][bookmark: _GoBack]研究計畫名稱：偏遠鄉鎮之糖尿病視網膜病變及色素性視網膜炎盛行率之研究，及智慧型手機眼底攝影系統檢測計畫運用之可行性評估 CRB-108-057
6、 研究主持人(申請人)：周昱百醫師
7、 出/列席人員：詳如簽到表
8、 本次會議台東縣蘭嶼鄉諮詢會應出席委員人數計7人（含召集人），法定出席人數4人，實際出席人數為5人，全程出席人數/議決人數5人。
9、 會議內容：
1、 主持人確認出席人數達法定標準。
2、 [bookmark: _Hlk14253182]專管中心報告：依據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運用辦法第三條，以原住民族或部落為研究內容，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，因此專管中心判定由蘭嶼鄉諮詢會召開諮詢同意。
三、 研究主持人報告：(略)
      四、 綜合討論及詢答：
(1) 專家學者陳述意見：
1. [bookmark: _Hlk14169445]黃筱晶委員：
(1) 給出席委員之建議：無
          (2) 給研究主持人的建議及問題：
           A. 肯定研究計畫使用智慧型手機眼底攝影系統，非侵入式
              檢測，為蘭嶼地區遺傳性色素性視網膜炎、糖尿病視網
              膜病變等眼疾進行篩檢、診斷並及早介入治療，幫助蘭
              嶼地區相關眼疾之預防和長期追蹤治療。
           B. 建議在文獻書寫上，可以補充其他族群之文獻，避免文化
              風險。
           C. 為充分讓受試者與受試之長者了解同意書內容，研究團隊
              是否安排族語翻譯人員。
           D. 建議敘明預測研究分析與研究結果，避免對蘭嶼達悟族     
              全體造成之心理或形象上汙名化的文化風險。
           E. 對於受試者個人是否有回饋機制?
        2. 張淑蘭委員：
           (1) 給出席委員之建議：無
           (2) 給研究主持人的建議及問題：
A. 文獻上提及「偏鄉」是否可顯示哪些偏鄉?
B. 研究計劃書提到受試者不限原住民籍，較無法看出「改
善蘭嶼及偏鄉眼科醫療資源缺乏」關聯性。
            C. 試驗計畫書與受試者同意書文字過於學術，當地居民無
法理解內容。


(2) 諮詢會委員：
1. 請說明研究收案程序，研究計畫中被研究對象之取得方式。
2. 研究倘若發現確診個案是否有後續之追蹤與醫療協助。
3. 蘭嶼鄉島上社區裡確實有許多弱視或家族遺傳弱視患者，研究團隊是否有和衛生所一起合作協助疾病調查與追蹤。
4. 高胱胺酸尿症為蘭嶼當地特殊的遺傳疾病，研究計劃書提到不限原住民籍，此外，在抽樣研究之人口數方面，為何只收300人?是否可加大抽樣樣本數，擴及整個蘭嶼島上四千多名族人，以增加研究結果的完整性。
5. 研究團隊採用智慧型手機攝影系統測試時，對於族人是否有副作用?
6. 受試者同意書裡的文字過於學術，是否安排族語翻譯協助受試者了解?

(3) 研究團隊的回覆：
            1. 計畫書裡文獻探討有做修正，並未針對蘭嶼或原住民族
               以避免文化衝突。
            2. 我們與當地衛生所合作採巡迴篩檢宣導的方式讓當地居
               民來檢查，在蘭嶼當地衛教或作篩檢時會安排當地衛生
               所族語翻譯人員。
            3. 智慧型手機眼底攝影系統建立可以提升診斷率與當地居
               民的方便性，確診的個案會安排線上疾病相關衛教相關
               及安排回診。
           4. 智慧型手機眼底攝影系統檢測計畫不只針對原住民
              族，早期本研究團隊也針對偏鄉之居民進行此種系統
              的檢測計畫，避免文化風險的產生。
            5. 擴大抽樣蘭嶼4,000人篩檢，由於本研究團隊人力不
               足，執行上有困難，本研究期望偏遠地區篩檢初期能透
               過簡單篩檢系統，提供蘭嶼在地居民便利性。
五、 表決
(1) 委員人數：7位，出席人數：5位，領票數：5
(2) 表決結果：出席委員人數5人，離席1人，贊成2票，否決0票，迴避0票，廢票2票。
(3) 議決：本案議決結果為否決。由於本次第一次在蘭嶼鄉召開諮詢會議，訊息傳達方面有些阻礙，建議研究團隊下次有機會到蘭嶼鄉諮詢會議現場報告，能夠與當地委員們做良性的溝通與回應。
(4) 可依會議與委員建議修正後再提出申請諮詢族群同意。
拾、散會。
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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」   第一次台東縣蘭嶼鄉諮詢會會議紀錄     壹、   時間： 1 0 8 年 7 月 9 日   ( 星期二 )   上午 9 時 30 分   貳、   主持人： 夏曼·迦拉牧   鄉長 / 召集人                     希婻．瑪飛 Sinan ‧ Mavivo 委員代理           記錄 : 吳慈華   參、   地點：蘭嶼鄉公所會議室 ( 台東縣蘭嶼鄉紅頭村 31 號 )   肆、   申請單位 :   台北榮民總醫院   伍、   研究計畫名稱：偏遠鄉鎮之糖尿病視網膜病變及色素性視網膜炎盛 行率之研究，及智慧型手機眼底攝影系統檢測計畫運用之可行性評 估   CRB - 108 - 057   陸、   研究主持人 ( 申請人 ) ：周昱百醫師   柒、   出 / 列席人員：詳如簽到表   捌、   本次會議台東縣蘭嶼鄉諮詢會應出席委員人數計 7 人（含召集 人），法定出席人數 4 人，實際出席人數為 5 人，全程出席人數 / 議 決人數 5 人。   玖、   會議內容：   一、   主持人確認出席人數達法定標準。   二、   專管中心報告：依據人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與 約定商業利益及其運用辦法第三條，以原住民族或部落為研 究內容，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，因此專管中心判定由蘭嶼鄉諮詢會召開諮詢同 意。   三 、   研究主持人報告： ( 略 )  

