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「行政院衛生署疾病管制局人體暨臨床試驗倫理委員會」

第一次會議會議紀錄 

會議時間：96 年 02 月 13 日（星期二）上午 10 時 

開會地點：本局林森辦公室七樓幕僚會議室（Ⅰ） 

主席：郭主任委員旭崧                              記錄：莊志杰 

出席委員： 

楊秀儀委員、羅麗珠委員、張美惠委員、莊人祥委員、陳穎慧委員 

請假委員：洪傳岳委員 

列席人員：周如文副研究員、黃智雄研究員、楊世仰組長 

工作人員：鄭安華科長、莊志杰技正 

壹、主席致詞：（略） 

貳、報告事項：（略） 

參、討論及決議事項： 

一、 本次計審查「兒童及青少年疑似結核病個案之實驗室診斷（960001）」、

「台灣南部(台南市)地區登革熱血清流行病學調查研究（960003）」及

「高危險群（男性間性行為和注射毒癮者）行為監測系統和感染愛滋病

毒發生率/盛行率估計計畫（960004）」等三件，另「台灣地區心智障礙

機構阿米巴感染症流行病學調查（960002）」已撤案。 

二、 編號 960001「兒童及青少年疑似結核病個案之實驗室診斷」經審查結經審查結經審查結經審查結

果通過果通過果通過果通過。。。。 

（一） 受試者同意書包括馬偕與長庚兩院，兩院形式不同。不甚符「口

語化及明白易懂」之要件。但因兩院已通過，就疾管局之立場，

尚無不符倫理之問題，故仍推薦。 

（二） 受試者同意書較多英文名稱，一般人難懂。 

（三） 由於在無接觸者之使用 TSPOT 可診斷 45.5%(5/11)而 Tuberculin 

test 診斷 50％，二者無差異，故 TSPOT 好處未顯現出來。故對無

接觸史者所擬之計畫可能須有所調整。 

（四） 申請表相當多地方為空白未填，請補齊。 
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三、 編號 960003「台灣南部(台南市)地區登革熱血清流行病學調查研究經

審查建議修正後經主任委員同意後通過審查建議修正後經主任委員同意後通過審查建議修正後經主任委員同意後通過審查建議修正後經主任委員同意後通過。。。。 

（一） 應說明由何醫事人員執行抽血，並於志願者同意書中提供緊急聯

絡人與聯絡方法。 

（二） 本計畫之主題重要，其目的及方法也都很合宜。前一年度計畫已

進行一年於高雄地區，受試者同意書內容也易懂而適當。本年度

將於台南市進行，應屬合適。唯計畫中提到之屏東縣，並未列入，

請參考慮列入屏東於第二年計畫之中。 

（三） 申請表(page10)請補填如受試者為孩童，說明需此受試者之原因。 

四、 編號 960004「高危險群（男性間性行為和注射毒癮者）行為監測系統

和感染愛滋病毒發生率/盛行率估計計畫」建議修正後經主任委員同意建議修正後經主任委員同意建議修正後經主任委員同意建議修正後經主任委員同意

後通過後通過後通過後通過。。。。 

（一） 志願者同意書未照評核項目所列，對受試者說明執行方法可能之

危險性、隱私權維護之方法等，應重新改寫。 

（二） 除研究人員一名楊靖慧為醫師外，並無實際負責醫療工作之協同

主持人，同意書中僅列主持人、協同主持人，對緊急聯絡人並未

提及「受試者」負責之醫護之員。 

（三） 同意書內容過於簡略，對於需抽血等說明欠缺，應補上。 

（四） P14 第一段，「因此可依個案病毒量將其區分……」，但本研究只作

抗體，未作病毒定量，故應說明。 

（五） 受試者同意說明過於簡略，應補充將抽血、收問卷資料的過程，

並說明如何確保受試者資料之機密性。 

（六） 本研究涉及 HIV/AIDS 資料之處理與分析，有關病患隱私應特別注

意。統計分析部份亦可能相當複雜，建議本研究計劃應納入生物

統計專案及研究資料處理員(參考申請表 page2) 

肆、散會：上午 11時 00 分。 


