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摘         要

「亞太倫理委員會論壇」（FERCAP）2005年會於12月12日至14日在泰國芭達雅舉行，今年大會主題為「政府在受試者保護工作中的角色」，即討論研究風險的監督責任，政府和人體試驗委員會之間該如何協調分工，同時大會並邀請我國於會場中報告「我國在人體研究倫理方面的建制及現況」。

今年的大會亦首次頒發經此論壇（FERCAP）依世界衛生組織標準認證的證書，本年度在亞洲及西太平洋地區共有三個單位通過認證，其中有二個是來自台灣，分別是聯合人體試驗委員會(JIRB)及財團法人彰化基督教醫院的人體研究倫理委員會，為我國爭取到美譽，此也顯示我國在人體研究倫理方面在此地區實屬領先的地位。
本次大會有亞洲及西太平洋約20個國家的代表，另外邀請歐美相關專家與會計140餘人參與會議，會中分別就人體研究倫理方面的目前情況等重點議題、未來展望及方向等議題廣泛討論，交換看法及意見。

關鍵字：醫療機構人體試驗委員會、亞太倫理委員會論、FERCAP
1、 前言

隨著時代與社經環境的變遷，生物科技蓬勃發展，牽涉人體試驗的研究隨著醫藥與臨床研究發展而增加，如何兼顧受試者保護與醫藥研究發展，乃是研究倫理的重要課題。
醫療機構人體試驗委員會（Institutional Review Board,IRB）主要負責審查牽涉人體研究試驗的倫理原則，其目的是為了保護受試者權益與安全，美國DHEW（Department of Health,Education & Welfare）於1974年公布人體試驗受試者保護規範。而我國在多年的努力下，配合時代與社經環境變遷，分別於92年公告「醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準」及94年公告「藥品優良臨床試驗準則」，各教學醫院皆據此成立人體試驗委員會及依準則規定進行人體試驗。
目前就國際間所知，醫療機構人體試驗委員會之現況問題，包括IRB委員對於本身職權及審查計劃書時應關注之重點（特別在倫理方面）是否全然清楚，仍待再教育。而各國其醫療機構IRB之資源多寡不同，對於受試者保護重要性認識的差異，恐流於審查標準不一，因此受試者權益之維護，端賴試驗主持人之態度，而無法完整落實IRB的原始立意。
2、 過程

聯合國世界衛生組織(WHO)，為讓各醫療機構人體試驗委員會發揮功能，在熱帶疾病研究訓練計畫(Special Program for Research & Training in Tropical Disease, TDR) 下，資助推動全球性之倫理審查策略(Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review, SIDCER)計畫，以提升人體試驗之倫理審查為目標，建立全球性的地區論壇聯絡網，和美國衛生部人體試驗保護辦公室（Office for Human Research Protection, OHRP）合作，推廣受試者保護工作。SIDCER下分5個地區論壇，分別是亞太地區為「亞太倫理委員會論壇」(Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific, FERCAP)，拉丁美洲地區為「拉丁美洲倫理委員會論壇」(FLACEIS)，非洲地區為「非洲倫理委員會論壇」(PABIN)，東歐地區為「東歐倫理委員會論壇」(FECCIS)，美加地區為「美加倫理委員會論壇」(FOCUS)。
「亞太倫理委員會論壇」（FERCAP）2005年會於12月12日至14日，在泰國芭達雅舉辦，並邀請我國於12日在會場中報告「我國在人體研究倫理方面的建制及現況」（Government Regulation and Compliance of Ethical Review Committees in Taiwan）。此次會議共有來自亞洲及西太平洋約20個國家的代表，包括菲律賓、泰國、寮國、柬埔寨、越南、新加坡、馬來西亞、緬甸、斯里蘭卡、印度、尼泊爾、澳大利亞、薩摩亞、巴布新幾內亞、印尼、蒙古、中國、日本、韓國及我國等，另外邀請歐美相關專家與會計140餘人，共聚一堂發表演講及討論。
今年亞太倫理委員會論壇大會主題為「政府在受試者保護工作中的角色」（Defining the Roles, Responsibilities, and Relations between National Health Authorities and Ethics Committees In Health Research），即討論研究風險的監督責任，政府和人體試驗委員會之間該如何協調分工，另外亦討論管理、倫理和醫學研究的合作架構，與如何邁向及強化在亞太地區倫理架構等議題，同時與會各國代表，分別就該國目前人體研究倫理方面的情況做報告，各國的報告主要是針對下列的問題為主：

1. 人體試驗案是否有計畫書審查之相關法源依據，即在審查有關計畫書時是採用哪些法規或指導原則，及目前的法律規範是否足以保護受試者權益。

2. 是否成立屬於中央政府層級的倫理委員會，此組織之架構和功能為何。

3. 中央政府層級的倫理委員會與該國內其他倫理委員會，運作模式與功能性之關係如何及是否有經認證。

4. 如何採取進一步措施來改善研究倫理的審查。
而參與大會之美國衛生部人體試驗保護辦公室副主任Dr. Melody Lin，即以「政府部門在臨床試驗上所扮演的角色」為主題，在會中發表演講，認為政府的資源有限，管理臨床試驗機制是需要全體臨床研究者及機構的合作與參與，特別是倫理委員會之配合，以確保受試者的保護，因此政府除了扮演了資源提供者、指導者外，也是整個臨床研究的合作伙伴，也是法規的規範者，更重要的是整個臨床研究的推動者(Enforcer)。

最後大會討論傳統植物用藥的倫理議題，目前在亞太地區仍有許多國家，以植物性草藥來治療疾病，同時許多國家亦非常重視中草藥的臨床效果之評估及研究，因此如何保護參與的受試者的權益及安全，是一重要的議題。 

參、心得

    醫療科技不斷地蓬勃發展且競爭劇烈，環境保護、保護動物與受試者人權逐漸受到重視，如何兼顧受試者保護與醫藥研究發展，乃是研究倫理的重要課題。醫療機構人體試驗委員會組織、結構、功能及其角色定位亦必須隨著時代變化而作調整，漸進步上軌道，健全其組織運作與審查功能，以符合社會大眾追求科學進步的同時，更應保障基本人權與權益之期待。

由於世界各國對於人體試驗受試者之保護益加重視，此次亞太倫理委員會論壇年會即以「政府在受試者保護工作中的角色」為主題，並邀請我國報告「我國在人體研究倫理方面的建制及現況」。本次報告除讓與會代表肯定台灣推動受試者保護之成就外，同時SIDCER亦首次於94年辦理亞太地區人體試驗委員會之認證，計有3個人體試驗委員會取得認證，其中我國佔有2席，該3家分別為泰國陸軍醫院、台灣聯合人體試驗委員會(JIRB)及台灣財團法人彰化基督教醫院，充分展現我國醫療法規環境之進步，亦證明國內人體試驗委員會之素質，深受國際肯定，將有助於促進國際間醫藥研究之合作與受試者保護之發展。
在發展臨床研究時政府扮演重要的角色，特別是在研究倫理的角色方面，未來應加強與各國分享在這方面的經驗，但各國因文化、風俗、民情、醫療水準不同，應要建立符合自己需求的倫理要求，且政府應予以支助與推展，以落實研究倫理。
肆、建議

在「追求科學的進步」及「保障民眾的權益」之間，常常會出現一些衝突與對立，醫學研究者為了研究疾病的自然史及預後，常常會臆測「這個疾病如果發展下去，會演變成如何？」。為瞭解疾病的自然史與研究新醫療技術、新醫療器材及新藥品對病患的療效，必須以人為試驗對象，因此牽涉人體試驗的研究隨著醫藥與臨床研究發展而增加，如何兼顧受試者保護與醫藥研究發展，乃是研究倫理的重點。
為瞭解目前國內各醫院人體試驗委員會執行現況，我國已於94年度辦理「醫療機構人體試驗委員會訪查計畫」，藉由訪查機制，加強醫療機構人體試驗委員會之委員對本身職責的瞭解，以提升審查人體試驗案件品質，並建立風險管理機制。未來國內醫療機構之人體試驗委員會究竟由國內辦理認證亦或採國際認證方式，建議可於舉辦國內醫療機構之人體試驗委員會共識營時進行討論，同時亦可讓各醫療機構之人體試驗委員能有經驗交流，以降低認知上的落差，提升審查計畫案之品質。而且在認證機制未成熟前，仍應辦理教育訓練計畫及持續辦理國內醫療機構之人體試驗委員會訪查作業。

另國內醫療機構因結構性問題，其人體試驗委員會是否具獨立性運作機制之問題短期內不易解決，若要求該委員會完全獨立作業，則其運作時人力與物力來源將發生困難，如醫療機構間聯合成立人體試驗委員會，則上述問題將可迎刃而解。因此，建議輔導國內醫療機構人體試驗委員會，未來或朝聯合成立人體試驗委員會之方式去策劃。

此外，「亞太倫理委員會論壇」雖屬非政府組織，但受聯合國世界衛生組織(WHO)的資助，其主要在推動人體試驗研究倫理，以加強對參與人體試驗之受試者的保護，我國自與會後便積極的參與相關事務，因此對提升我國在國際上的曝光率及認可上是有相當大的助益。而參與國際會議的收獲是可與其他各國代表進行除了專業知識經驗分享外，亦可強化彼此友誼，以增加國際朋友的支持力量，實值得鼓勵參與國際性組織與會議。
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