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 出國報告提要

	出國報告名稱
	世界臨床試驗會議（ACRP 2008）

	主辦機關
	機關名稱
	行政院衛生署玉里醫院

	
	聯絡人
	林秋燕

	
	電話
	03-8886141#5010

	出國人員
	姓名
	藍祚鴻
	

	
	服務機關
	行政院衛生署玉里醫院
	

	
	單位
	一般精神科
	

	
	職稱
	主治醫師
	

	
	電話
	03-8886141
	

	出國類別
	□1.考察 □2.進修 □3.研究 □4.實習 ■5.其他：會議修習學分

	出國期間
	97/04/23~97/4/29

	出國地區
	美國西雅圖

	報告日期
	97/05/04

	關鍵詞
	臨床試驗、人體試驗

	內容摘要：（二百至三百字）

	世界臨床試驗組織（Association of Clinical Research Professional）成立至今已逾三十多年，累計至今年已有三萬多名專業人員通過其嚴格專業的資格考試認證，由最初的研究護士為主體的組織，發展至如今包含臨床試驗醫師、計畫總協調、計畫預算控制師、統計專業人員，以及其他種種在臨床試驗專業領域中的各項專才人員，今年協會更宣布主推與美國NIH合作的藥物基因研究長期計畫。會中大會主席 伊莉莎白•那伯爾揭諸今年年會的主題“人體試驗受試者與臨床試驗的伙伴關鍵角色”，也代表臨床試驗的一個世界潮流的改變，更深化對人體試驗受試者的關懷與尊重。會中並有不同的工作會及演說，強調各種專業的考量及標準流程。可以發現印度及中國大陸的受重視程度不斷提高，除了建立不錯的市場聲譽之外，也因為政府大規模投資以及改善相關法令配合所致。
　　藍祚鴻醫師目前也是ACRP認證的精神科臨床試驗醫師（CPI: 證照有效期 2005~2009），除了修習基本學分之外，今年並榮獲參與其壁報展出及現場演講與教育推廣工作，在國際的交流中也了解整個世界臨床試驗之變化與趨勢，對未來GCRC的建立與改善，和對臨床試驗的推動與人權尊重，都獲致極大的收穫進展。


前言

職於民國94年9月17日參與台灣醫界聯盟與ACRP在台灣地區舉辦之第一次資格認證考試，順利通過並獲得ACRP“臨床試驗主持人”（CTI；Clinical Trial Investigator）的證照，成為台灣第一批13位國際認證的醫師，也是僅有兩位的國內精神科專科臨床試驗醫師之一。在次年配合ACRP的重新分類認證，由其分支機構APPI（Academy of Pharmaceutical Physicians and Invesigators）再次追認具有“臨床試驗醫師”（CPI；Clinical Physician Investigator）的資格證書。並在兩年之內完成APPI 要求完成的24學分認證，而在2007年9月再次獲得ACRP及APPI認證延長CPI資格至2009年。本院承蒙衛生署長官鼓勵支持，今年再次申請「全面提昇藥物上市臨床試驗之關鍵環境」並獲輔助，繼續建構以精神專科藥物臨床試驗為主之特色的新藥試驗中心（GCRC）平台。為觀摩學習ACRP年會之進行及招商的國際擴展，依今年計畫中編列之經費支援，於97年4月23日至29日前往美國波士頓市參與2008年年會。以下就今年參與其中經過歷程敍述於後：
參．世界臨床試驗組織協會
一．簡介
ACRP（Association of Clinical Research Professional）最早成立於西元1976年由研究護士為主體的互助組織，最初的目的在於強調專業教育及聯絡交通的網絡功能以提昇臨床主持人的效率。在建立至今超過三十年的歷程中，ACRP已成為會員超過三萬人，涵蓋各項臨床試驗發展的專業領域，的一個世界性專一組織。ACRP的會員來自製藥產業、高科技生技產業、醫療儀器產業、醫院照顧產業、醫學中心及臨床醫師及其開業診所，其中不僅有機構內或企業公司的人士，近年來更增加許多獨立諮詢(Independent counselor)的自由執業人員(free lancer)，專門接受專案委託的業務。ACRP藉由系統化的教育認證與人際網絡連絡，形成綿密的專業群聚。而ACRP的成員必須藉由參與ACRP專業研討會，年度全球大會，各種教育課程，影音線上會議 (由Prolibrary 公司系統提供)、認證訓練課程，以及會員論壇活動來充實加強臨床試驗專業技能。這些教育活動的內容包括了研究協調合作發展、研究追蹤評估、研究計畫考核經理作業、研究品質保證及品質控制稽核、研究施作地點經理作業、研究倫理規範、人體試驗受試者權益保障、相關法規業務、研究資料收集儲存及處理以及其他項目。同時也提供所有會員主持人訓練課程及已獲得證照者繼續教育學分時數，做為未來評估重新認證證照(certification renewal)的依據之一。尤其強調優良臨床試驗規範（GCP）美國和歐盟的標準及如何適切保護受試者的權益等等。而臨床試驗在近年來愈來愈強調人權及生活品質的議題。藉由技術及藥品的進步，人類的生命延長而且過得更健康，或是生活的品質得到更進一步的改善。而ACRP在這個角度上協助相關業者、從業人員及學會成員能夠更新最近的研究知識和研究專業活動，政府的態度及法規改變，業界最近動態與資訊，也創造出更多的教育及生涯職場發展機會。ACRP目前的總部設於美國維吉尼亞州的亞歷山卓市，並在歐洲的英國溫莎堡設有分部，並在全世界15個國家地區成立國際分會(Global Chapter)，包括台灣、日本、印度、新加坡、澳大利亞、加拿大、比利時、阿拉伯聯合大公國、肯亞、荷蘭、德國、以色列、南非、英國、以及塞爾維亞。每個國際分會會協助ACRP將教育訓練推廣及驗證，在各自不同的地理區域進行。藉由各種聚會活動，分會提供諸如專業講習訓練、再教育的就近服務，雖然分會的各項活動也開放給非會員參加，但是每個國際分會會員，都必須已具有ACRP會員資格為限。
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二．會議活動

世界臨床試驗組織每年都會輪流在美國各個大型都會間舉辦全球年會（Global Conference）及招商博覽會（Exhibition），一般都是在每年年底11月及12月份接受註冊報名，而次一年度的年會的論文及口頭演講徵求通常在前一年的三月至四月間開始受理，也接受網路報名今年作了一些變更。為了因應每年大會不斷增加的教育訓練課程，工作坊，展覽，及論文發表，ACRP將明年ACRP 2009全球年會的徵稿日期提前到2008年6月30日。報名者必須完成一份摘要，內容包括目的及本文，作者的連絡方式、作者自傳及簡歷，和其他可能之相關資料。未來2年的會議地點分別為：2009年4月24日至28日 於科羅拉多州的丹佛市，以及2010年4月23日至27日在佛羅里達州的坦帕市。一般年會在正式大會開始前，會有一日的會前會及一日的工作坊訓練付費課程。而在正式大會開始後，主辦單位會提供與會的研究主持人各個領域的工作坊、專題演講及議題辯論連續三天才結束所有議程。另外ACRP每年也會在ICH區域國家舉辦一天的區域性研討會（National Conference），會議中邀請產業界、學術界、人體試驗委員會、藥物開發廠商及新藥試驗專責公司（CRO; Contract Research Organization），由全世界匯集在一起討論全球性及地域性的臨床研究熱門話題。每一位演講者都會針對其各自的專長及經驗，分享給與會者。今年有兩場類似的會議分別為：比利時區域研討會在9月21日舉行。及南非區域研究會於8月2至3日舉行。比較特殊的是，ACRP為了鼓勵會員參與區域研討會，可以免費獲得六個月的會籍資格展延的優惠。
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三．認證訓練

ACRP主要舉辦三種類型的專業認證，包括臨床研究專員（CRA；Clinical Research Associate）、臨床研究護士（CRC；Clinical Research Coordinator），及非醫師的臨床研究主持人（CTI；Non-Physician Investigators）等，而臨床研究醫師主持人（CPI；Clinical Physician Investigator）的專業認證考試，自2006始由ACRP獨立出專屬臨床試驗執業醫師的協會APPI (Association of Pharmaceutical Physician Investigator)接手舉辦作為區隔。而認證考試的目的在於測驗受試的專業人員一個展現有效的相關領域知識的理解與應用的機會，也可看出這些會員在其臨床試驗的職業表現的程度。ACRP/APPI的專業人員考試是目前世界上唯一在臨床試驗領域中廣受信任之驗證的標準。除此之外，ACRP/APPI也是唯一一個組織一直持續進行臨床試驗專業人員品質表現評比的單位。任何一項評比的認證通過都經過嚴格的統計分析證實其信效度的價值，每個專業認證的有效期限皆為兩年，在此兩年之間必須接受至少24個登記證明的繼續教育學分，而其中的12個學分的取得必須與臨床試驗相關的課程。此處以CPI為例說明其認證與再認證的過程與需求。
以下為此次世界臨床試驗會議認證證明之一：
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ASSOBIATION CF CLINICAL
BESEARCH PROFESSIONALS

April 26, 2008

Tsuo-Hung Lan, MD, PhD
Yu-Li Hospital

448 Chung-Hwa Road,
Yu-Li Town

Hualien 981 TWN

Dear Continuing Education Participant:

Thank you for joining us at the ACRP 2008 Global Conference and Exhibition in
Boston, MA, April 25-29, 2008. This document will serve as evidence of successful
completion of the listed continuing education programs. It shows the individual
programs you attended and the amount of continuing education credit you have
received. Please maintain this document for your permanent records. It is the
responsibility of the attendee to keep this document for the time period required by
your professional licensing board.

Program #  Title Course # Credit Hours
w021 IWW-Item Writer's Workshop ACRP: 6.0
3.0/ACRP-200
8-ACE-426
Total Contact Hours Earned 6.0

The Association of Clinical Research Professionals (ACRP)} provides a maximum of 28 ACRP

continuing education credits for the completion of this educational activity with the completion of
the online evaluation form. Only claim those credits that are actually earned. These credits can
be used to meet the certification maintenance requirement.

S sex o
S G

Approved by:

Carol D. McCullough. RN, MBA
Director of Credentialing, Certification and Accreditation

Mission: To provide global leadership fo promote integrity and excellence for the clinical research profession




· 認證考試

要符合CPI認證的消極資格必須符合：

（1） 擁有醫學博士資格，且目前通過國家及地方政府的專業執業考試，且目前正在執業或受雇中。

（2） 受雇於專業醫療機構至少2年以上，而且參與臨床試驗擔任研究主持人2年或擔任監督者2年，或接受臨床訓練研究員至少1年以上。

（3） 申請者必須提供文件證明從藥品供應者其相關經驗資歷，或是由機構的人體試驗委員會證明在臨床試驗中確實符合相關要求與精神。

（4） 申請者必須提供個人簡歷而且須有相關機構或指導者的簽名證明。

以今年為例，今年台灣區的申請截止日期為2008年7月14日，而預定於2008年9月6日考試。目前申請及考試費較去年下降為469美元或歐元。ACRP或APPI學會在網路上也提供付費的練習考試，而且在試後，線上馬上會提供受試者即時的回饋分析，指出錯誤及提供診斷建議。另外也提供付費的複習課程，提供受試者在試前複習加強學習效果。國內每年也會由ACRP 台灣分會機構— 台灣醫界聯盟舉辦CRA/CRC/CPI的認證考試複習課程。

至於考試準備的內容包括了：（ICH　CPI考試）

（1） ICH優良試驗規範準則（例如：E2－臨床安全、E6－GCP）

（2） EN－540（醫療器材）

（3） 1995年11月23日公布的歐洲會議指導原則95/46/EEC中提示之個人保護規範，包括個人資料處理及自由移轉的內容。

（4） 赫爾辛基宣言（最新版本）

（5） 臨床試驗一般原則指導摘要（CPMP/ICH/291/95）

（6） 其他參考書籍：

a. 藥物研發

b. 研究設計及生物測量準則，例如：雙盲試驗、對照組、隨機分配原則。
c. 藥物動力學及藥物分佈學原則。

d. 臨床藥物準則第2版2000年。作者為A Cohen及J Posner ISBN：0-7923-6172-5。

· 再認證流程

再認證的過程在於確認申請者在2年的期間達成：
（1） 身為有執照的醫師在臨床研究中有實作貢獻並持續學習。

（2） 合格並持有行醫證明執照。

（3） 達成必要的臨床試驗或治療的繼續教育學分，其中有12學分必須是限制在臨床藥物試驗相關課程之中。
這裡有幾種方式可以獲得再繼續教育學分：

（1） ACRP舉辦的各式學習課程，如GCP等。

（2） 參與全球研習會年會，如ACRP Global Conference 2008。

（3） 線上語音會議（Audio Conference）。

（4） 學會雜誌Monitor每期的自我評量測驗，每期可得3個教育學分。
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四．台灣參與現況

台灣的個人及公司代表在過去10數年間以個人名義參加在國外舉行ACRP認證考試，規模較為零星而缺乏系統。財團法人台灣醫界聯盟基金會有鑑於此在2005年第一次與ACRP組織聯繫引起CRA、CRC及CTI的專業認證考試，並於該年9月中旬進行在台灣地區的首次考試。由於是第一次在台灣舉行，過去也沒有太多的宣傳與認識，大體而言，考試的通過率約百分之五十的比例。CRA通過12名，全數為台灣地區的CRD公司或跨國藥廠的職員。CRC只通過6名，醫院的臨床試驗護士占有四位。而CTI則通過13名，全部都為各大醫院之臨床試驗中心醫師或主管，大多數也都在其機構之中設有GCRC新藥試驗中心。而自2006年開始，每年在台灣的考試就增加為2次，而參與者愈眾，也與政府鼓勵發展臨床試驗的政策推動，有著密切的連動關係。

財團法人台灣醫界聯盟基金會並在今年成為ACRP網站上的台灣分會代表組織，除繼續承辦台灣區的CRA、CRC及CTI的專業認證考試，並推動相關的臨床試驗教育訓練，以及輔導準備考試的複習訓練課程。
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五．展望

由ACRP及APPI網站上可以查閱世界各國通過認證的CRA、CRC及CPI的人員及比例，在亞洲各國來看，以日本、韓國及印度的比例最為顯眼，台灣因為進入的時間較晚，所以仍有待努力加強，尤其是政府期待台灣可以在臨床試驗的市場中逐漸占有重要的地位的同時，應積極建立這個環境的重要基礎建設（Intra-structure），例如相關法令的修訂與配合，去年立法院通過的「生技新藥產業發展條例」及衛生署推廣新藥試驗至各級教學醫院，增加合作平台等措施，都是重要的關鍵措施。此外政府也可以思考是否一改過去民間零星參與ACRP活動的情況，而以系統化的方式來加入參與進而影響這個全世界最有影響力的臨床試驗組織及學協會。由此次ACRP 2008大會的互動與議程安排來看，印度、日本及中國大陸的參與度及分量相對加重的情形，似乎是亞洲各國政府或相關主管組織刻意營造的結果。

在此提出四點建議：
（1） 由藥政處或臨床試驗相關主管機構編列年度預算，在台灣舉辦亞洲區域世界級的臨床試驗研討會，廣招世界及台灣周邊的臨床試驗公司及藥廠來到台灣，增加對台灣的了解，並增加國際知名度，將台灣優質的臨床試驗環境大力推廣給全世界並可增加媒合契機，未來或可成為生技製藥產業的Taiwan Expo年度盛事。

（2） 由政府主管單位輔導或取代台灣醫界聯盟舉辦ACRP台灣區的會功能，舉辦公證的專業考試，並定期開辦相關課程、訓練，提高通過率，經年累月下來，台灣可以廣育各種臨床試驗的專業人才，且符合國際標準。自然可以提高台灣在國際臨床試驗事業中的關鍵競爭力。
（3） 由官方或半官方代表加強與ACRP（某種型態的NGO組織）的交流與合作，在中國大陸臨床試驗尚在啟蒙的階段，台灣在ACRP的地位及代表性可以大幅度提昇。並參與每年在美國舉辦的ACRP全球年會及歐洲地區舉辦的區域年會，一如印度與愛爾蘭般強調台灣在此產業中的重要性與優越性。台灣可以在會場設置宣傳單位並實施一線作業，辦理有興趣廠商進入台灣市場的相關輔導與推薦，擴大招商範圍與成效。目前歐洲和美洲已開始舉辦區域性的年會，亞洲尚未形成風氣，台灣可以極力爭取舉辦ACRP亞洲區的區域年會，藉此突顯台灣的獨特地域優勢，並可聯合日韓等亞洲國家，營造臨床試驗產業中友我的大環境，必可事半功倍。

（4） ACRP舉辦的CRA、CRC及CPI的專業認證考試，每年都會封閉式的邀請資深的專業人員，訓練後加入其試題命題委員會，對新進會員的影響力極大，也是日後其學術委員或諮詢委員的來源之一。例如本人今年除在線上受邀參加試題命題訓練，並在ACRP2008大會中參加其密閉式的出題委員訓練工作坊。在此建議由政府主管單位統計目前可能逐漸參與ACRP運作的國內專業人員，加強輔導並給予必要協助其逐漸進入ACRP的各項委員會討論或進一步影響或制訂其部分決策，對台灣在未來臨床試驗產業中的角色與發展必定有重要之影響。

[image: image9.jpg]Proposed GWAS Oversight Structure





肆．ACRP　2008年波士頓會議
一．背影介紹
今年度(2008) ACRP全球年會在美國麻色諸塞州的波士頓市中心的海因斯展覽中心舉行。本次會議的合作單位主要為APPI代表藥物試驗主持人及臨床試驗專科醫師的協會。今年的大會主題為「人體試驗受試者與臨床試驗的伙伴關鍵角色」。相關資料可參考網站：http://www.acrp2008.org。今年大會主席　伊莉莎白•那伯爾 宣布ACRP將在原有的CRA、CRC及CPI的專業認證考試外，繼續推廣CKA（Core Knowledgement Assessment）基礎之事技能考試，供其他專業人員的標準流程教育訓練評估成果之用，這個專業基礎在建構未來完整的臨床試驗團隊中將扮演十分重要的角色。
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會中更揭示未來的臨床試驗方向將與機陰雨分子生物學進一步的結合，近日藥物基因與個人化藥物治療的新境界，第一場的開幕演說中，大會主席以 「基因體研究發現轉譯應用在臨床醫學領域」為主破題。ACRP也首度與美國國家衛生研究所（NIH）合作，專注於藥物基因研究的數個長期計畫，也代表臨床試驗的一個世界新趨勢，更加深化對人本身的關懷與尊重，這同時也成為NIH未來數您一項主要發展的重點工作，尋求將日漸增加對複雜疾病基因學上的發現，轉譯成臨床上有效的診斷或治療工具。
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除了各式各樣的演講之外，大會並安排了市區及近郊的半日遊行程，以及首日及次日的歡迎茶會，中午並且準備了午餐buffet給參與人員，設想十分體貼周到。大會並安排有壁報論文課程，本人今年也受邀演講及展示論文是台灣今年唯一發表論文者。其他壁報內容大多與臨床團隊的建構及流程機制的探討與改良有關。一如其他大型會議，會中也有臨床試驗廠商的展覽會除了CRO，IRB，藥廠的攤位外，各式臨床試驗專業公司，業務包羅萬象，從設計至市場成功行銷整個過程涵蓋，足見此項產業市場商機無限。
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二．議程內容
主要會議是在4月27至29日舉行，但為了提供更多的教育訓練課程機會，大會在4月25及26日另外舉辦另行付費的會前教育課程。會議型式主要區分為工作坊（Workshop）與演說（Lecture）兩類。
以下就各日之議程作一介紹：

（1）4月25日會前首日─

共有15場分開的付費工作坊，期中有四場屬於APPI主辦者，其一為討論“研究主持人主動研究計畫—如何擬定可行的研究計畫及分析步驟”，其二為“角色轉換：由醫師到研究主持人”， 之三為“態度和醫病關係決定一切”，與第四場的“IDE與非IDE規範的研究主持人主動研究計畫倫理法規挑戰”。晚餐是APPI之夜。
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（2）4月26日會前會次日－

共有14場分開的付費工作坊，APPI主辦之課程從今日展開。第一場是APPI主席桂格考斯基醫師的開幕演講 “與群星共舞—臨床試驗如何與媒體打交道”，闡述現代媒體中的臨床試驗觀念真偽，以及如何正確傳達觀念給一般普羅大眾。另外，APPI 準備了6個課程，分別是“個人化藥物治療對臨床試驗研究的衝擊”，“醫師參與臨床試驗研究的動機剖析”，“臨床試驗研究組織的安全文化”，“早期臨床試驗在藥物發展上的地位”，“誰可以適當的執行臨床試驗研究”，“利益衝突或是照護衝突”。今天特別受邀參與Item Writer’s Workshop “ACRP命題訓練工作坊”，會中特別講解命題的科學實證基礎，命題的原則與精神，以及常見的命題失誤與偏差。個人覺得收穫豐富且深受感動，也檢視到ACRP 人員對命題的嚴謹態度，以及講求科學操作實證為本的工作精神。講師史帝文那多司 教育博士的教育理念，以及豐富的實作經驗，讓整個工作坊課程生動活潑，而且令人印象深刻。
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（3）4月27日正式大會首日－
本日開始正式大會，我們先參加了大會開幕儀式及演講，之後三日都是參與有興趣而且以APPI設計給CPI的演講為主。早上另外聽講“研究主持人需要瞭解的藥物動力學”以及“衛生用品和化妝品的臨床試驗科學”。午餐過後，下午我們選擇了“靈活性的研究設計在臨床試驗上的挑戰”，“ 研究主持人主動研究計畫的文件管理”、“如何加強臨床試驗專業能力”。
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我們另外在開幕會場，遇見了來自國內的與會者，分別是萬芳醫院卓越臨床研究中心的研究醫師與護士，以及彰化基督教醫院臨床研究中心的研究護士。他鄉遇故知，分外親切。
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（4）4月28日正式大會次日－
用過早餐後，開始第二日的聽講之旅，大會演講由各專業觀點面對未來機會與挑戰。早上的講題“臨床試驗全球化趨勢”，“基因體學與蛋白質體學在前臨床試驗中應用”，“APPI 及 ACRP 最新倫理規範介紹”，下午的聽講有“IRB委員應如何審理Phase I臨床試驗案件申請”及“東南亞地區的臨床試驗執行現狀”。
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最後在下午4:30~5:30是這次參與ACRP的重頭戲，也就是本人第一次在ACRP 全球年會投稿，很幸運的被接受，安排壁報展示及口頭演講，題目為：精神分裂症病人對臨床試驗同意書的之情同意評估研究。主要是應用國外授權給我們團隊的中文翻譯量表，MAC-CT rating scale，再進一步詳細解釋之後，對精神分裂症病人對臨床試驗同意書的之情同意程度的影響。大會歸類為高級的研究倫理進修學分核心課程。在場也來了許多精神分裂症臨床試驗工作專業人員，以及昨日在會場巧遇的國內各臨床研究中心人員，到場加油助陣，演講後討論熱烈豐富，賓主皆極為盡興。值得一提的是，我特別在演講slide中加入台灣的介紹，及台灣對世界衛生健康的重要與貢獻，和我們想要參與世界組織能力與企圖心，也獲得與會人員的熱烈迴響。
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Learning objects

Learning objects

1. Schizophrenia showed different levels of competence ability on consent form.

2. How to evaluate the competence of schizophrenic people.

3. The brief intervention to enhance the competence performance among schizophrenic 

people justifies its appropriateness. 

Consent Form-1

Consent form is the basic human protection procedure in 

clinical trial.

Full competence of participating subjects is the most important 

issue embedded on consent form process.

IRB or ethical committee requests fluency and clear-cut 

description on the consent form.

A precise delivery of clinical study designer to volunteers with

different levels of education or competence is fundamental. 

For most minor groups, such as children, pregnant women, 

fetus, elders, and other ethnic people, IRB or funding 

source will usually demand more protection procedures and 

more restricted methods or recruiting criteria in clinical trials. 

No standardized suggestions or operation procedures 

established for different kinds of vulnerable populations 

established.

Schizophrenia is a severe major psychiatric disease with 

average life prevalence of 1% worldwide.

Characterized by early onset around the end of teenage 

predicting a life-long chronic medication, 

A rapid increasing developments of antipsychotics to treat 

schizophrenia on market shows the enormous need for this 

specific population. 

Schizophrenia itself could deteriorate cognitive function 

progressively with fluctuating rates individually, although these 

people may not officially be considered as disabled by the law. 

Nevertheless, some patients with schizophrenia showed a 

severe cognitive impairment similar to demented people.

Consent Form-2

Schizophrenia

Competence Level

People with mental disorders or other diseases with impaired 

cognitive function have restricted competence level.

The competence of consent form in these people with 

schizophrenia has been doubted for a long time.

Different stage or severity of cognitive impairment of cognitive

function make it difficult to identify what kind of schizophrenic 

patient is available to full consent form completed by them. +

Past Findings

A standardized evaluation questionnaire to determine decisional 

capacity by using the MacArthur Competence Assessment Tool–

Clinical Research version in people with schizophrenia recruited in 

clinical trials. 

At average, schizophrenic people showed lower scores in 

understanding and appreciation domains compared to normal 

controls. 

David J et al. (2006) suggested the performance of schizophrenic

patients is as good as normal control after a brief intervention to 

educational intervention designed to improve their understanding of 

consent form information.

A brief intervention to people with schizophrenia is necessary and 

appropriate to protect their basic human right.

Subjects

10 chronic schizophrenic patients volunteer recruited.

Past experience of participating in clinical trials.

Well communication ability and good endurance to finish the interview.

Methods-1

Each subject received a standardized clinical trial recruitment 

procedure and explanations.

First MacCAT-CR performed and scored.

Methods-2

More consent form oriented instructions and explanations given 1 week 

later.

Second MacCAT-CR performed and scored.

Demographic Information

45.6

±

10.5 PANSS score

26.3

±

8.8 Illness years

12.3

±

3.2 Education Years

26.3

±

5.8 Age of Onset

51.8

±

6.7 Age

2 Female

8 Male 

Sex

Subjects Items

Measurements: MacCAT-CR

Semi-structured interviews

MacCAT-CR

Understanding (13 items)

Appreciation (3 items)

Reasoning (4 items)

Choice (1 item)

MacCAT-CR: 

Traditional Chinese Version

MacCAT - CR Record Form   Subject ：                                 Interviewer ：                        Record ID# ：                              Date ：                                 確實了解 Understanding   ( 每項分數為 Each item is rated 0 - 2)   1.    是否了解： 臨床試驗 的 性 質 Nature of project   a)       b)       c)       d)    總 分：    2.    是否了解：主要目的是做為 臨床試驗 Primary purpose is research.      總 分 ：    3.    是否了解：對受試者照顧的影響 Effects on individualized care   a)       b)       c)    總 分：    4.    是否了解： 試驗效益及風險 / 可能造成的 不適 Benefits and risks/  discomforts   a)       b)       c)       d)    總 分：    5.     是否了解：受試者 退出與 中 止 臨床試驗的權利 Ability to withdraw      總 分 ：      確實了解 之總分 TOTAL Understanding Score(0 - 26) ：      

Schizophrenia

45.6

±

10.5 45.6

±

10.5 PANSS score

1.2

±

0.6 1.2

±

0.6 Choice (1)

5.1

±

2.5 5.1

±

2.5 Reasoning(4)

5.7

±

0.7 5.6

±

1.0 Appreciation(3)

21.0

±

6.6 20.6

±

7.2 Understanding(13)

2nd MacCAT-CR 1st MacCAT-CR Items

MacCAT - CR Record Form     正確評價 Appreciation ( 每項分數為 Each item is rated 0 - 2)   1.   試驗目的並非為受試者個人利益   Object not personal benefit        2.   受試者參與試驗後可能造成 傷害 的風險 Possibility of reduced benefit        3.   受試者中止參與試驗之可預期情況 Withdrawal possible      正確評價之總分 TOTAL Appreciation Score(0 - 6) ：       選擇之理由 Reasoning ( 每項分數為 Each item is rated0 - 2)   1.   最主要的理由 Consequential reasoning        2.   比較過的理由 Comparative reasoning        3.   決定 後的結果 Generating consequences        4.   符合 邏輯的選擇 Logical consistency of choice      選擇之理由總分 TOTAL Reasoning Score(0 - 8) ：       自主 選擇 決定 Expressing a Choice ( 分數為 Rate0 - 2) ：   自主 選擇 決定 之總分 TOTAL Expressing a Choice Score(0 - 2) ：      

Conclusion

A mild improvement in the competence of consent form 

after intervention among schizophrenic people.

A brief intervention to people with schizophrenia focused 

on understanding of consent form is necessary and 

appropriate to their competence ability.

Yuli Hospital, Department of Health, Taiwan, R.O.C
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（5）4月29日正式大會第三日－
上午的演講選擇的課程是“研究單位如何準備IRB遵從性查核”， 之後，就是結束演講閉幕演講由臨床研究專業公司總裁汀開曼先生主講“臨床試驗研究團隊成員的互動與合作”，作為一個完美的句點，各自珍重再見，明年相約在丹佛市。
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三．感想與回饋
大會5日的行程安排十分緊湊而充實。前兩日的付費工作坊，方便平日工作繁忙的臨床試驗專頁工作人員，在濃縮的課程中完成在認證所必須達成的再教育學分，或是給予出入此領域的新進人員，一個完整而正規的職前訓練，並充實基礎的臨床研究概念準則。第一次參與ACRP全球年會的封閉式工作坊，也讓我一窺ACRP命題的堂奧和一些原則性的命題方針。
而第一次投稿ACRP也第一次被大會接受，成為正式的教育講員，ACRP從會前半年就進行一系列的線上訓練，包括如何準備完整的海報展示，如何創造一個有內涵而且條理清晰的演講手稿，如何應用大會制式的format slide及準備草稿範本，乃至於如何完成一個成功的口頭演講報告等等。整個過程雖然冗長，但是學習很多根本的精神與內涵，收穫豐碩，也瞭解一個成功的presentation是需要下很多功夫的。
會議中，與一位美國臨床試驗研究CRO公司總裁午餐時聊天，他提到美國有許多內科臨床試驗研究轉移到東歐地區施作，原因在於素質優良且價格相對低廉，又同樣是西方高加索族裔人種，尤其以羅馬尼亞和俄羅斯兩國最受青睞，影響所及，像他的CRO公司就把總部移往莫斯科，其他公司也一窩蜂爭先效尤。我也向這位實業家推薦台灣，他也表示出興趣，願意未來在台尋求合作的機會。
伍．結論與建議

本次波士頓ACRP 2008全球年會的參與，除了個人教育學分的累積與專業知識的增長外，也瞭解到全世界在臨床試驗領域的努力與發展，更見識到新興勢力如亞洲的印度及歐洲俄羅斯及前東歐國家的興起與壯大，是在其以國家機器的積極介入下造成的一個極具企圖心的結果。今年在會議中也見到其他台灣的參與者，但未見中國大陸的代表與會，也說明了台灣單方面積極參與ACRP相關會議得強烈企圖心，也增加我國進入ACRP組織運作的空間，至少短期內不必擔心會籍的問題，亞洲國家的ACRP區域分會（Chapter）目前有台灣、以色列、日本、澳大利亞、印度等國家，屬於初萌芽階段。
在此提出會後的建議如下：

（1） 與ACRP正面積極交往，以系統性參與擴大影響力與能見度，並爭取台灣區域協會（Taiwan Chapter）的積極運作及亞洲區域會議的主辦權，在此時此刻困難度相對為低，宜努力嘗試。

（2） 國內應成立臨床試驗相關之學協會，作為未來參與國際組織的對口單位。並積極引入如ACRP等國際組織標準化之教材及測驗，此期與國際同步化，增加台灣在臨床試驗產業的國際競爭力。
（3） 國際招商的工作是持續而循序漸進的，不能期待一兩次的會議或攤位展示就看出成效，政府若承諾發展臨床試驗產業，應比照當初扶植電子產業的模式與優惠，配合台灣已有的優良臨床醫療環境，在有利可圖之下，自然可以吸引國際具有影響力且有規模的廠商來台發展。

（4） 國內也應經常舉辦中型至大型的臨床試驗相關國際學術會議，或是國際商業招商展覽會。除可刺激國內廠商加快腳步，努力提升素質與規模，逐漸加強國際競爭能力。同時也可以廣泛招徠臨床試驗國際大型公司，強化國際臨床試驗在台媒合的機會，並提高台灣的能見度與臨床試驗價值練的重要性。

感謝衛生署、癌症基金會及新藥試驗中心計畫的補助獎勵，得以完成此次會議參與，今後自當更加努力於國內臨床試驗環境的改善與提昇，提升台灣整體競爭能力。
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Evaluation of Competence Ability among People with Schizophrenia on Consent Form

		For most minor groups, such as children, pregnant women, fetus, elders, and other ethnic people, IRB or funding source will usually demand more protection procedures and more restricted methods or recruiting criteria in clinical trials. 

		No standardized suggestions or operation procedures established for different kinds of vulnerable populations established.



Tsuo-Hung Lan1,2,3, Hsien-Jane Chiu2,4

1  Yu-Li Hospital, DOH, Hualien Taiwan

2  Faculty of Medicine, Yang-Ming University, Taipei Taiwan

3  Division of Mental Health, NHRI, Taipei Taiwan
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Learning objects

1. Schizophrenia showed different levels of competence ability on consent form.

2. How to evaluate the competence of schizophrenic people.

3. The brief intervention to enhance the competence performance among schizophrenic 

    people justifies its appropriateness. 

Consent Form-1

		Consent form is the basic human protection procedure in clinical trial.

		Full competence of participating subjects is the most important issue embedded on consent form process.

		IRB or ethical committee requests fluency and clear-cut description on the consent form.

		A precise delivery of clinical study designer to volunteers with different levels of education or competence is fundamental. 



		Schizophrenia is a severe major psychiatric disease with average life prevalence of 1% worldwide.

		Characterized by early onset around the end of teenage predicting a life-long chronic medication, 

		A rapid increasing developments of antipsychotics to treat schizophrenia on market shows the enormous need for this specific population. 

		Schizophrenia itself could deteriorate cognitive function progressively with fluctuating rates individually, although these people may not officially be considered as disabled by the law. 

		Nevertheless, some patients with schizophrenia showed a severe cognitive impairment similar to demented people.



Consent Form-2

Schizophrenia

Competence Level

		People with mental disorders or other diseases with impaired cognitive function have restricted competence level.

		The competence of consent form in these people with schizophrenia has been doubted for a long time.

		Different stage or severity of cognitive impairment of cognitive function make it difficult to identify what kind of schizophrenic patient is available to full consent form completed by them. +



Past Findings

		A standardized evaluation questionnaire to determine decisional capacity by using the MacArthur Competence Assessment Tool–Clinical Research version in people with schizophrenia recruited in clinical trials. 

		At average, schizophrenic people showed lower scores in understanding and appreciation domains compared to normal controls. 

		David J et al. (2006) suggested the performance of schizophrenic patients is as good as normal control after a brief intervention to educational intervention designed to improve their understanding of consent form information.

		A brief intervention to people with schizophrenia is necessary and appropriate to protect their basic human right.



Subjects

		10 chronic schizophrenic patients volunteer recruited.

		Past experience of participating in clinical trials.

		Well communication ability and good endurance to finish the interview.



Methods-1

		Each subject received a standardized clinical trial recruitment procedure and explanations.

		First MacCAT-CR performed and scored.



Methods-2

		More consent form oriented instructions and explanations given 1 week later.

		Second MacCAT-CR performed and scored.



Demographic Information

Measurements: MacCAT-CR

		Semi-structured interviews

		MacCAT-CR



Understanding (13 items)

Appreciation (3 items)

Reasoning (4 items)

Choice (1 item)

MacCAT-CR: Traditional Chinese Version

Schizophrenia



Conclusion

		A mild improvement in the competence of consent form after intervention among schizophrenic people.

		A brief intervention to people with schizophrenia focused on understanding of consent form is necessary and appropriate to their competence ability.



 Yuli Hospital, Department of Health, Taiwan, R.O.C
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		Items		Subjects

		Sex

		  Male 		8

		  Female		2

		Age		51.8±6.7

		Age of Onset		26.3±5.8

		Education Years		12.3±3.2

		Illness years		26.3±8.8

		PANSS score		45.6±10.5



		Items		1st MacCAT-CR		2nd MacCAT-CR

		Understanding(13)		20.6±7.2		21.0±6.6

		Appreciation(3)		5.6±1.0		5.7±0.7

		Reasoning(4)		5.1±2.5		5.1±2.5

		Choice (1)		1.2±0.6		1.2±0.6

		PANSS score		45.6±10.5		45.6±10.5





















































































MacCAT-CR Record Form


Subject：                               Interviewer：                    


Record ID#：                            Date：                         


			








確實了解Understanding (每項分數為Each item is rated 0-2)



1.  是否了解：臨床試驗的性質Nature of project



			a)


			


			


			


			








			b)


			


			


			


			





			c)


			


			


			


			





			d)


			


			


			總分：


			








2.  是否了解：主要目的是做為臨床試驗Primary purpose is research.


			


			


			


			總分：


			








3.  是否了解：對受試者照顧的影響Effects on individualized care


			a)


			


			


			


			





			b)


			


			


			


			





			c)


			


			


			總分：


			








4.  是否了解：試驗效益及風險/可能造成的不適Benefits and risks/ discomforts


			a)


			


			


			


			





			b)


			


			


			


			





			c)


			


			


			


			





			d)


			


			


			總分：


			








5.  是否了解：受試者退出與中止臨床試驗的權利Ability to withdraw


			


			


			


			總分：


			








			確實了解之總分TOTAL Understanding Score(0-26)：


			










MacCAT-CR Record Form


正確評價Appreciation(每項分數為Each item is rated 0-2)



			1.  試驗目的並非為受試者個人利益



Object not personal benefit


			





			


			


			





			2.  受試者參與試驗後可能造成傷害的風險Possibility of reduced benefit


			





			


			


			





			3.  受試者中止參與試驗之可預期情況Withdrawal possible


			








			正確評價之總分TOTAL Appreciation Score(0-6)：


			








選擇之理由Reasoning(每項分數為Each item is rated0-2)



			1.  最主要的理由Consequential reasoning


			





			


			


			





			2.  比較過的理由Comparative reasoning


			





			


			


			





			3.  決定後的結果Generating consequences


			





			


			


			





			4.  符合邏輯的選擇Logical consistency of choice


			








			選擇之理由總分TOTAL Reasoning Score(0-8)：


			








自主選擇決定Expressing a Choice(分數為Rate0-2)：



			自主選擇決定之總分TOTAL Expressing a Choice Score(0-2)：


			






































MacCAT - CR Record Form   Subject ：                                 Interviewer ：                        Record ID# ：                              Date ：                                 確實了解 Understanding   ( 每項分數為 Each item is rated 0 - 2)   1.    是否了解： 臨床試驗 的 性 質 Nature of project   a)       b)       c)       d)    總 分：    2.    是否了解：主要目的是做為 臨床試驗 Primary purpose is research.      總 分 ：    3.    是否了解：對受試者照顧的影響 Effects on individualized care   a)       b)       c)    總 分：    4.    是否了解： 試驗效益及風險 / 可能造成的 不適 Benefits and risks/  discomforts   a)       b)       c)       d)    總 分：    5.     是否了解：受試者 退出與 中 止 臨床試驗的權利 Ability to withdraw      總 分 ：      確實了解 之總分 TOTAL Understanding Score(0 - 26) ：      


MacCAT - CR Record Form     正確評價 Appreciation ( 每項分數為 Each item is rated 0 - 2)   1.   試驗目的並非為受試者個人利益   Object not personal benefit        2.   受試者參與試驗後可能造成 傷害 的風險 Possibility of reduced benefit        3.   受試者中止參與試驗之可預期情況 Withdrawal possible      正確評價之總分 TOTAL Appreciation Score(0 - 6) ：       選擇之理由 Reasoning ( 每項分數為 Each item is rated0 - 2)   1.   最主要的理由 Consequential reasoning        2.   比較過的理由 Comparative reasoning        3.   決定 後的結果 Generating consequences        4.   符合 邏輯的選擇 Logical consistency of choice      選擇之理由總分 TOTAL Reasoning Score(0 - 8) ：       自主 選擇 決定 Expressing a Choice ( 分數為 Rate0 - 2) ：   自主 選擇 決定 之總分 TOTAL Expressing a Choice Score(0 - 2) ：      





