
檢驗同意書 第一版 修編日期 2023.05.15 
 病歷委員會(西元)年  月 通過(<西元>年  月  日 修訂；如為新增表單，免呈現修訂日期) 表單編號：(由病歷組提供) 

 

姓 名：                性  別：              出生日期：                     

病 歷 號：              申請科別：              申請時間：                     

就醫序號：              申請序號： 

 

PDGFRA exon 12, 14, 18 基因突變檢測 

說明暨同意書 
屏東榮民總醫院 

 
1. 醫師聲明： 

(1) 我已儘量以受檢者所能瞭解之方式，解釋此項檢驗之檢驗資訊，特別是下列事項： 
a. 施行檢驗之原因及必要性。 
b. 檢驗項目使用的技術(方法學)及施行步驟。 
c. 施行該檢驗之已知效益及風險。 
d. 施行該檢驗之準確度及檢驗極限。 
e. 其他可替代的檢驗選擇。 
f. 檢驗所需費用及收取方式。 
g. 其他與該檢驗相關說明資料，已交付病人。 

(2) 給予受檢者充足時間，詢問下列有關本檢驗的問題，並給予答覆： 
a.                                                                     

b.                                                                     

c.                                                                     

 
檢驗開立醫師 

醫師姓名：                              (簽章) 

專科別：                             【衛生福利部授予之專科醫師證書科別】 

日期：        年        月        日 時間：         時        分 
 
2. 病人聲明： 

(1) 醫師已向我解釋，並且我已瞭解施行這項檢驗的原因及必要性、使用的檢驗技術、檢驗

步驟、已知效益及風險、準確度及檢驗極限、其他可替代的檢驗選擇、費用及收取方式

等相關資訊。 
(2) 醫師已向我解釋，並且我已瞭解選擇其他檢驗方式的風險。 
(3) 醫師已向我解釋，並且我已瞭解施行這項檢驗可能的效果和不進行這項檢驗的風險。 
(4) 針對我的情況、檢測之進行、後續配合的治療方式等，我已經向醫師提出問題和疑慮，

並已獲得說明。 
(5) 我瞭解在施行這項檢驗的過程中，因檢驗之必要而採集組織，醫療機構或受委託的實驗

室可能會將它們保留一段時間進行檢查，並且在之後予以銷毀，或依法另外取得我的同

意做其他用途。 
(6) 我瞭解用這個檢驗有一定的風險，無法保證一定能改善病情。 
(7) 我已經充份瞭解這項檢驗的收費金額及收費方式。 
(8) 醫師已給我充分時間，考慮是否接受施行這個檢驗。 
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基於上述聲明，我同意進行此項檢驗 

立同意書人(或家屬/法定代理人)：                           (簽章) 

(若您拿到的是沒有經醫師解釋的說明書，請勿先在上面簽名) 

□我已瞭解上述說明，並同意接受該項檢驗。 

□我已瞭解上述說明，並拒絕該項檢驗。 

與受檢者之關係：                             (請務必填寫) 

身份證統一編號/居留證或護照號碼： 

住址： 

電話： 

日期：        年        月        日      時間：        時        分 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
附註： 
一、 簽署本同意書時，請詳閱本附註說明。 
二、 立同意書人非病人本人者，「與病人之關係欄」應予填載與病人之關係。 
三、 檢驗同意書除下列情形外，應由病人親自簽名： 

1. 病人為未成年人或因故無法為同意之表示時，得由法定代理人、配偶、親屬或關係人簽名。 
2. 病人之關係人，係指與病人有特因密切關係之人，如伴侶(不分性別)、同居人、摯友等；或依法

令或契約關係，對病人負有保護義務之人，如監護人、少年保護官、學校教職員、肇事駕駛人、

軍警消防人員等。 
3. 病人不識字，得以按指印代替簽名，惟應有二名見證人於指印旁簽名。 

四、 醫療機構應於病人簽具檢驗同意書後三個月內，施行檢驗，逾期應重新簽具同意書，簽具同意書後

病情發生變化者，亦同。 
五、 醫療機構為病人施行檢驗後，如有再度為病人施行該檢驗之必要者，仍應重新簽具同意書。 
六、 醫療機構查核同意書簽具完整後，一份由醫療機構連同病歷保存，一份交由病人收執。 
3. 檢驗說明 

(1) 檢測名稱：PDGFRA exon 12, 14, 18 基因突變檢測。 
(2) 檢驗技術：桑格定序法(Sanger sequencing)。 
(3) 適應症： 

抗癌瘤藥物之伴隨檢測。 
(4) 檢驗目的及必要性： 

藉由此項檢測，有助於提供臨床醫師選擇適合病人之用藥決策。 
(5) 檢驗步驟： 

萃取組織蠟塊中核酸，進行聚合酶反應後再執行 Sanger sequencing，做基因突變檢測分
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析。 
(6) 可能發生的風險與不良反應： 

解讀基因變異與藥物反應或疾病易感性之間的關聯是一個複雜的過程，然目前的醫學科

技發展日新月異。因此，檢測結果的解釋可能存在一定程度的不確定性。 
(7) 檢驗極限： 

a. 突變佔比低於檢體 20% 以下可能無法被偵測出，有偽陰性之疑慮。 
b. 組織採檢 5 年以上，可能因 deamination 導致偽陽性結果，也可能因核酸片段碎裂導

致偽陰性結果。 
(8) 其他可替代的檢驗項目： 

次世代定序(Next Generation Sequencing，NGS)。 
 

4. 實驗室基本資料 
(1) 操作實驗室：奇美醫院精準醫學核心實驗室 
(2) 住址：台南市永康區中華路 901 號 
(3) 電話：(06)2812811 轉 53623 
 

5. 收費金額及收費方式： 
(1) 收費：6011 元。 
(2) 本檢驗為自費項目。 

 
6. 檢體及剩餘檢體之處理方式： 

檢體完成檢測，實驗室驗證結果無誤後，將保存核酸檢體於-20 度冷凍櫃至半年後直接銷毀。 
 

7. 個人資料之保密： 
檢驗原始資料將保存於上述操作實驗室，並留存 7 年。 
 

8. 其他注意事項： 
(1) 檢體採檢過程及所有內外干擾因素都是變異來源。 
(2) 由於 Sanger 定序 LOD 為 Allele Frequency: 20%，當 mutation Allele Frequency<20%可能

導致偽性。 
9. 參考文獻： 

(1) PDGFRA Mutations in Gastrointestinal Stromal Tumors: Frequency, Spectrum and In Vitro 
Sensitivity to Imatinib. J Clin Oncol. 2005 Aug 10;23(23):5357-64. 

(2) KIT and PDGFRA mutations in gastrointestinal stromal tumors (GISTs). Seminars in 
Diagnostic Pathology (2006) 23, 91-102. 

 


