
參與者知情同意書 

研究題目： 

香港脊髓小腦萎縮症登記 

一項對脊髓小腦萎縮症患者的登記及其基因對這病症本身的影響的研究 

負責研究者：陳然欣醫生 

您現被邀請參與此臨床研究，這份參與者知情同意書將為您提供關於這項研究的一切詳細資 

料，請細心閱讀。當對內容有任何不明白的地方時，您隨時可以向您的醫生提問並得到令您 

滿意的回答及解釋。您有足夠的時間去考慮是否參加這項研究。如果您同意參加，請您在附 

頁的同意書上簽署。另外，您會得到已簽署的同意書副本一份，作為保留及參考之用。本研 

究方案和參與者知情同意書已取得香港中文大學 - 新界東醫院聯網臨床研究倫理聯席委員會 

的批准。 

1. 研究背景和目的 

脊髓小腦萎縮症（SCA）是一組遺傳神經系統疾病，引起身體失衡，協調性差，講話困 

難。SCA 有很多不同的類型，本研究將集中於SCA 1，2，3，6，7，8 和12 類型。這項 

研究的目的是為更加了解這一疾病。此外，這研究還將試圖尋找除了致病基因之外的其 

他基因對這疾病存在着的影響。本研究收集的資料可能會對開展新研究及對SCA 病人的 

藥物研發帶來機遇。 

建議您參與此項研究是因為您有脊髓小腦萎縮症的症狀，或者您經基因檢測診斷為SCA 

1，2，3，6，7，8 或12，亦或者您的家人經基因檢測証實為SCA 1，2，3，6，7，8 或 

12。 

我們將與脊髓小腦萎縮症協會的會員聯絡招募參加者。整個研究計劃招募70 名患者。 

2. 研究程序 

您參與這項研究將會有六次隨訪，每次隨訪相隔約1-2 年。所有評估、測試及抽取血液 

樣本等將需時大約一至兩小時。 

首次篩選訪問及往後的隨訪將可能進行以下的檢查和評估： 

－人口統計學和疾病相關的資料（如年齡，性別，種族，發病年齡及持續患病時間） 

－您的醫療記錄及病史 

－活動能力評估（如SARA 失調症等級評分量表，將有助於您的醫生評估您病情的嚴 

重程度） 

－疾病相關的心理及生理活動問卷 

同時我們會採集約一茶匙（10 毫升）的血液用來提取您的DNA。樣品將被送到袁月冰醫 

生在威爾斯親王醫院的實驗室及陳浩然教授在香港中文大學的實驗室，研究影響您的疾 

病的基因。 
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作為這項研究的一部分，我們將把您的部分血液儲存在組織庫。將您的血液樣本資料提 

交到組織庫可能為科學家提供了有價值及寶貴的研究材料，從而幫助他們開發新的診斷 



測試、新的治療方法及新的預防方法。研究者不會將您的血液樣本或血液樣本成份用做 

商品交易。您的血液將由袁月冰醫生及陳浩然教授保管。 

您的血液樣本不會包含您的姓名或者其他相關的私人資料。您的血液樣本將含有關於您 

的資料只會是參加者編號、您的姓名縮寫、出生日期。負責研究者是唯一可以將您的血 

液樣本與您聯繫的人。您可以通過向您的負責研究者申請將您的血液樣本及其資料從資 

料庫中移除。 

從您血液樣本中提取的已知數據將會用來同其他參與者的血液樣本數據進行比較來分析 

不同DNA 構型對疾病的總體影響。分析的結果將只在不能識別到您的身份的形式下提 

供。這些資料一旦被收集，它將成為這項研究紀錄中的一部分。 

您可不必參與基因修飾研究或組織庫才能成為這項研究的參與者。 

3. 研究風險 

參與這項研究有相關的風險，包括行走試驗時有摔倒的風險，計時測試有機會有挫折 

感，抽血時會有疼痛及極小的感染風險。有時，抽血可能會引起受試者頭暈。 

由於我們預期您在加入研究前可能已做過基因檢測或者具有關於您家庭SCA 類型的詳細 

資料，在這樣的情況下，本研究實驗室將不會再進行新的基因診斷。但是，如果進行了 

這樣的診斷，此資料（只限於SCA 的類型）將會向您透露。事實上，其他DNA 測試將 

永遠不會以能辨認您的身份的方式向您或其他人透露。包括您的家人以及隨後可能想知 

道檢測結果的參加者。這項研究的DNA 研究結果將不會透露給您，因為他們只為研究 

而抽取。如果您的DNA 檢測顯示您不屬於SCA 1，2，3，6，7，8 及12，您仍會繼續參 

與本研究。 

研究人員將採取適當措施來保護他們已收集有關您的任何資料。然而，有關您的資料有 

不當或意外的透露也存在極小的可能。根據資料的性質，這樣的洩漏可能會使您不安或 

者難堪，或可能影響您的保險或就業。 

這項研究亦可能包括有此時未知的風險。 

參與多項研究或計劃可能會使風險增加。如果您已被納入另一項研究，請通知陳然欣醫 

生或與您討論此同意書的研究人員。 

在參與這項研究過程中如果遇到受傷或有任何不適，請聯絡陳然欣醫生。如果您受傷是 

參與這項研究的直接結果，您能在威爾斯親王醫院接受專業的醫療照顧。 

如果您希望討論以上的資料或者任何您感到的不適，請現在或者電話咨詢陳然欣醫生或 

者本同意書中列出的聯絡人。 

4. 研究利益 
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參與此研究對您是不會有直接的獲益。但您的參與本項研究將會改善對SCA 1，2，3， 

6，7，8 和12 的了解。這些資料更可以用作研發對未來SCA 病人有效的藥物。 

5. 研究費用 

這項研究中血液樣本的收集是免費的。您需要自行另外支付門診登記費（首次門診費港 

幣 $135 元；往後跟進覆診費港幣 $80 元）。在參與本研究期間，所有其他即使您不參加 

這項研究也享受到的醫療服務仍然會提供給您。這些醫療服務的費用，亦將由您支付。 



6. 研究報酬 

參加這項研究是沒有任何報酬。但就每次到醫院進行本研究必要之覆診，若您是香港脊 

髓小腦萎縮症協會的會員，您將可能會獲得交通和泊車費用之津貼﹝港幣200 元﹞。 

7. 自願性 

你參加這項研究是完全出於自願。你可以隨時選擇退出研究，而不需給予任何理由，而 

且不會影響你現在或日後應享有的醫療護理。 

8. 資料保密 

您的身份將受到保密。我們將分析您存儲在醫院的病歷和檢查結果。您的病案資訊將分 

配特定研究代碼，有關您的個人資料將被刪除（例如，姓名、身份証號碼等），以確保 

您病案的保密性。將研究代碼與您的姓名和其他個人識別碼聯繫起來的資料將存儲在另 

一個安全的地方。只有被允許有關機構（如：研究倫理委員會、參與這研究的研究人 

員、衛生署等）以適當的方式來核檢這些資料。當這項研究的資料與其他醫生介紹或出 

版時，您的身份在這些介紹中均不會披露。 

被收集的個人資料及血液樣本將於研究結束後7 年繼續被使用及與他人共享。 

依香港法律規定（特別是第 486 章《個人資料（私隱）條例》），閣下享有或可享有確 

保您的個人資料保密的權利，例如在或為本研究中有關收集、監管、保留、管理、控 

制、使用（包括分析或比較）、轉進或轉出香港、不披露、清除和／或以任何方式處理 

或棄置的權利。如有任何問題，請您咨詢個人資料私隱專員或其職員（電話號碼：2827 

2827），以瞭解妥善監控或監管您的個人資料保護之事宜，以確保您完整掌握和瞭解遵 

守規管個人資料私隱的法律之重要性。 

9. 聯絡方法 

若您對您作為研究參與者的權利有任何投訴或疑問，請致電(852) 3505- 3935，聯絡倫理 

委員會代表：香港中文大學-新界東醫院聯網臨床研究倫理聯席委員會。 

如您對是項研究有任何查詢，請聯絡陳然欣醫生 

沙田威爾斯親王醫院 內科及藥物治療學系 腦神經科，電話：2697 5027 
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香港脊髓小腦失調症登記 

一項對脊髓小腦萎縮症患者的登記及其基因對這病症本身的影響的研究 

參與者同意聲明 

醫院名稱： 威爾斯親王醫院 

負責研究者： 陳然欣醫生 

本人被邀請參加此項研究，我有足夠時間細閱及機會就我所不明白的地方向研究醫生提出詢 

問，並得到充分解釋。 

本人已完全明白參與者資訊與同意書中的所有內容，包括被收集的個人資料及血液樣本（如 

適用）將於研究結束後7 年繼續被使用及與他人共享。 

本人有足夠時間考慮是否參加此項研究，並決定參加。 



本人已簽署同意書，並已獲得一份已簽署的參與者資訊與同意書副本以供本人記錄之用。 

本人明白參加此項研究純屬自願，參加與否將不會影響本人所享有接受適當的醫護照顧的權 

利。 

我的醫療記錄將會受到保密。只有負責研究的有關人員才有機會接觸及查閱這些保密資料。 

當研究結果公開發表時，我的姓名或其他可識別我身份的資料將不會被公開。 

本人明白通過簽署這份表格，我不是在放棄我的合法權益。 

研究參與者姓名： 簽名 日期 （日-月-年） 

研究員聲明（如適用）。本人（以下簽署之人士）謹此證明，據本人所能理解，簽署本知情 

同意書之研究參加者，以其最能了解之語言，充分解釋同意書之內容；他／她並清楚了解參 

與研究之性質、風險和益處。 

研究員姓名 簽名 日期 （日-月-年） 

□ 我（參加者）同意提供血液樣本，並保存，以供未來研究使用。 

□ 我（參加者）同意提供血液樣本，但我的樣品必須在這一研究項目結束時銷毀。 

□ 我（參加者）拒絕提供血液樣本。 

□ 我（參加者）同意研究團隊，收集我的病歷和檢查結果作未來研究用途。 


