[image: ]               基因檢測-受檢者同意書  
在您(受檢者)選擇行動基因生技股份有限公司(下稱「行動基因」：包含香港、台灣、泰國之關聯公司)使用您的檢體進行癌症基因檢測前，希望藉此份說明書讓您能充分了解進行癌症基因檢測的目的、流程、技術侷限及風險，所以請您詳細閱讀此說明書。若您對於此癌症基因檢測還有任何疑問，請在簽名前，再次與您的主診醫生充分討論。
一、檢測目的 
行動基因的癌症基因檢測服務，用以偵測特定與癌症相關的基因突變狀況，這些資訊可用於幫助醫生判定癌症的臨床治療,或您可能能夠參與的臨床試驗。

二、檢測流程 
經送檢醫生判斷後，您以手術或其他採樣方式所取得之檢體（福馬林固定石蠟包埋檢體、周邊血液或腦脊髓液等）將由行動基因協助安排收件送至行動基因位於香港、台灣台北市或泰國曼谷的實驗室進行檢測。行動基因實驗室於確認檢體符合檢測允收標準後，將依照您與醫生所選擇之檢測服務(如下說明)出具檢測結果，並提供予送檢之醫療機構。
1. 次世代定序檢測服務將利用次世代定序檢測及核酸檢測等技術，針對特定與癌症相關的基因進行定序以得出基因突變數據，之後再透過大型醫藥資料庫進行比對，將所得之定序結果與用藥資訊製作成檢測報告。
2. 微滴式數字聚合酶連鎖反應檢測或免疫染色將針對特定基因進行偵測或染色，並將所得到的檢測結果製作呈檢測報告。 

三、檢測技術的侷限與風險 
1. 若檢體符合允收標準，將進行完整之檢測流程，並依檢體質量提供檢測結果；若檢測過程未達品質監控標準，將由送檢醫生共同評估重新採取檢體或終止檢測。 
2. 次世代定序檢測、微滴式數字聚合酶連鎖反應檢測或免疫染色及其他檢測等技術仍有其限制，該檢測準確率並非百分之百。 
3. 檢測範圍以基因突變為主，由於檢測技術限制以及個別檢體腫瘤基因差異等原因，即使檢測人員已確實執行標準操作程序，仍可能在所檢測之特定基因上未發現任何突變異常，或可能導致部分檢測結果無法提供之情形，例如：拷貝數變異(CNV)、微小衛星體不穩定性(MSI)、腫瘤突變負荷量(TMB)等。 
4. 檢測結果所發現的突變狀況在目前的醫藥資料庫中可能 a.尚無相對應藥物 b.尚處於臨床測試階段 c.與您目前或曾經接受的治療藥物相同。 
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四、[image: ]檢測報告及檢體說明
1. 癌症基因變異與治療結果的相關資訊隨著醫學研究持續改變，您的醫療團隊將整合臨床資料，例如:血液及影像數據，可能對於檢測結果所比對的藥物有不同意見。檢測結果僅供專業醫療人員參考，不代替專業醫療人員的獨立專業醫療判斷，且不得被視為對任何人提供診斷或醫學治療建議。 
2. 礙於醫學專有名詞及文獻查證之需求，檢測報告以英文呈現，以便醫療機構作為參考。
3. 您若須取得紙本報告，依據規範須於委託之醫療機構進行申請，以保障您的安全。
4. 基因檢測有可能偵測出與遺傳相關訊息，針對任何檢測結果的臨床上解讀，請諮詢醫師協助您評估後續健康管理之注意事項。
5. 行動基因將留存檢測結果7年或依相關法規要求留存更久的期間，用於提供服務予您或與開立醫囑之送檢醫生討論。
6. 檢測後如有剩餘檢體，行動基因將於檢測報告完成後6個月內，於法律允許的範圍內將剩餘檢體以去連結化的方式移除信息後，留存剩餘檢體並進行醫學分析使用。但若您於次頁「受檢者聲明」中勾選不同意，行動基因將銷毀剩餘檢體。 

您的隱私以及個人信息都會依照相關法律予以保密




[image: ]受檢者聲明：  
· [bookmark: _Hlk185522539]本人/代理人已與開立醫囑的醫生討論，願意執行檢測並承擔檢測相關風險。本人同意由送檢之醫療機構提供本人醫療資訊予行動基因，如:檢體、病理報告及用藥紀錄等，以利檢測之進行及報告之分析運用。本人亦了解行動基因會依相關法規將檢測結果提供予以下填寫之轉介之醫療機構：
	   轉介醫療機構：________________________________________________ (醫院/診所)

	   送檢醫生：______________________
	檢測項目(如ACTOnco® Pro)：______________


· 本人已詳細閱讀及充分了解本基因檢測受檢者同意書(本「同意書」)所載之內容，本人對本同意書所載之內容茲此表示同意，並同意行動基因得依據本同意書內容蒐集、處理、利用本人之個人資料。
· 本人已知悉需完成付款後行動基因才開始進行基因檢測。

受檢者非必填項目：
下列事項本人未勾選，或將同意與不同意兩項同時勾選者，則視為不同意。
	□同意□不同意 
	生技製藥公司研發與本人檢測結果有關之新藥/治療方法時，行動基因得將送檢醫生資訊提供予生技製藥公司，由送檢醫生判斷該新藥/治療方法是否有助於本人未來治療。 

	□同意□不同意 
	在符合個人資料保護法及相關法規前提下，行動基因於去除基因資訊及檢測結果中可直接或間接識別本人身分之資訊後，可運用該些去連結後之資料，例如:建立資料庫或提供其他機構、公司查詢或研究之用。

	□同意□不同意
	行動基因可將本人預後(Prognosis)追蹤資訊，進行醫學研究分析使用。

	□同意□不同意 
	行動基因可在法律允許的範圍內，將本人之剩餘檢體以去連結的方式留存並進行醫學研究分析使用。 


	
立同意書人(受檢者)
受檢者姓名：____________________________    身分證/護照號碼：_____________________

	受檢者生日：___________年______月______日   聯絡電話：____________________________

	家屬聯絡人電話：_________________________   與受檢者之關係：______________________

	通訊地址：________________________________________________________________________

	受檢者/代理人簽名：_______________________  與受檢者之關係：______________________

	簽署日期 :   ___________年______月_____日
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