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人體研究計畫中央諮詢會第二十一次會議紀錄

1、 時間：107年02月22日 (星期四) 上午09時
2、 主持人：鍾興華Calivat‧Gadu副主任委員             記錄:廖家綾
3、 地點：本會15樓中型會議室
4、 申請單位: 臺北醫學大學營養學系
5、 研究計畫名稱：懷孕婦女營養狀況追蹤調查計畫
6、 研究主持人(申請人)：趙振瑞 院長(白其卉主任代為報告)
7、 出/列席人員：詳如簽到表
8、 本會中央諮詢會應出席委員人數計17人（含召集人），法定出席人數9人，實際出席人數為11人，全程出席人數/議決人數11人。
9、 會議內容：
1、 主持人確認出席人數達法定標準。
2、 專管中心報告：(略)
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：
(1) 給出席委員之建議：無
(2) 給研究主持人的建議及問題：
a. 資料所附臺北醫學大學人體試驗研究申請書剩餘檢體為保留3年；但在受訪者知情同意書剩餘檢體為保留5年，資料不一，請說明。
b. 請說明樣本數量？
2. 蔡財富：
(1) 給出席委員之建議：無
(2) 給研究主持人的建議及問題：
a. 研究成果之歸屬與應用上，請說明族群的權益及如何分享結果。
b. 推估樣本數為10-40人，以1500人收案數來看，樣本數偏低，請說明具體樣本數。
(2) 諮詢會委員：
1. 收案1500人，僅收10-40位原住民籍，僅為2.6%，不足以代表原住民及族群意義。
2. 是否有對產婦之嬰幼兒做追蹤調查，以了解懷孕婦女營養狀況與嬰幼兒間的相關性。
3. 樣本數過少，若僅以10-40人分析，有極大的文化風險。
4. 此研究需要抽血、採集檢體、問卷等，回饋為100元補助款，希望能爭取增加回饋補助款。
(3) 研究團隊的回覆：
1. 此計畫原始目的為希望了解北中南東各區資料，以達統計客觀性，國健署也希望可藉此了解新住民、原住民等相關統計資料。
2. 研究成果之歸屬與應用將在國健署，將尊重國健署是否公開資料，臺北醫學大學將可協助國健署發表相關文章；其族群的權利，也希望藉由此研究能對高山地區、離島地區等的重視。
3. 1500人，概算原住民及可能為10-40人左右，但不針對身分，採隨機收案，故樣本數可能不足10-40人；但是研究為初步調查與了解，提供國健署參考。
4. 回饋補助款為100元外，也向廠商徵得媽媽包、營養品等其他物品作為回饋。
5. 剩餘檢體資料不一為資料誤植結果，倫理審查會最終為保留3年。
5、 表決
(1) 委員人數：17位，出席人數：11位，領票數：11
(2) 表決結果：出席委員人數11人，離席0人，贊成0票，否決11票，迴避0票，廢票0票。
(3) 本案議決結果為否決。
(4) 議決：建議研究計畫僅針對北中南東各區收案，不針對其族群身份做調查，倘若欲收原住民族群請另案調查，以避免因樣本數過少而有高文化風險。
拾、散會。
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