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摘         要

第六屆「亞太倫理委員會論壇」（Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific；FERCAP）2006年會於11月28日至30日在泰國曼谷近郊的古城－大城（Ayutthaya）舉行，今年大會的主題為「受試者保護在衛生醫療研究的透明與誠信上的倫理職責」，即討論人體研究的透明與誠信的倫理責任、人體試驗委員會的利益迴避原則與要素，及政府在醫學研究商業化上扮演的角色與功能。

今年的大會亦頒發此論壇（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七個單位通過認證，其中有四個是來自台灣，分別是財團法人長庚紀念醫院、台灣大學醫學院附設醫院、三軍總醫院及行政院退除役官兵輔導委員會台北榮民總醫院的人體試驗委員會，加上去年我國獲得認證的聯合人體試驗委員會及財團法人彰化基督教醫院，我國在人體研究倫理方面的努力，已在亞太地區居於領先的地位。
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，共計百餘人參與會議，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：人體試驗委員會、亞太倫理委員會論壇、FERCAP
1、 前言

隨著科技與社會經濟環境的變遷，生物科技的蓬勃發展，涉及人體的研究，隨著醫藥與臨床試驗的發展而日益增加。如何兼顧受試者保護與醫療研究發展，成為人體研究倫理的重要課題。
倫理審查委員會的職責，在於依據倫理原則審查並監督機構內涉及人體的研究行為，目的在於保護受試者的權益與安全。美國衛生教育福利部（Department of Health,Education & Welfare；DHEW）業於1974年公布人體試驗受試者保護規範。我國配合時代與社經環境變遷，業於民國75年11月24日公布之「醫療法」中規定人體試驗計畫應經有關醫療科技人員、法律專家及社會工作人員會同審查，並於92年11月12日由衛生署公告「醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準」，及民國94年公告「藥品優良臨床試驗準則」。國內各教學醫院，皆據此成立人體試驗委員會，並依據準則之規定進行人體試驗之倫理審查。
目前國際間倫理審查委員會之現況，包括倫理審查委員會委員對於本身職權及審查計劃書時應關注之重點，是否全然清楚，仍待再教育。各國之倫理審查委員會之資源，亦多寡不同，對於受試者保護重要性認識的差異，審查標準之一致性有待加強。
2、 過程

聯合國世界衛生組織(WHO)為讓各機構倫理審查委員會發揮功能，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計畫(Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review, SIDCER)，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，並與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下共分為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」(Foro Latino Americano de Comites de Ethica en Investigacion en Salud; FLACEIS )，非洲地區為「非洲倫理委員會論壇」(Pan African Bioethics Initiative; PABIN)，東歐地區為「東歐倫理委員會論壇」(Forum for Ethics Committees in Confederation of Independent States; FECCIS)，美加地區為「美加倫理委員會論壇」(Forum for IRBs/ERBs in Canada and the United States; FOCUS)。
2006年「亞太倫理委員會論壇」（FERCAP）年會於11月28日至30日，在泰國大城舉辦，探討主題為「受試者保護在衛生醫療研究的透明與誠信上的倫理職責」（Transparency and Accountability in Health Research Toward an Ethics of Responsibility in Human Subjects Protections）。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、越南、馬來西亞、斯里蘭卡、印度、尼泊爾、澳大利亞、印尼、蒙古、中國、日本、韓國及我國等，另外邀請歐美及世界衛生組織之相關專家與會，共聚一堂發表演講及討論。
今年亞太倫理委員會論壇大會之主題「受試者保護在衛生醫療研究的透明與誠信上的倫理職責」（Transparency and Accountability in Health Research Toward an Ethics of Responsibility in Human Subjects Protections），即討論涉及人體研究透明與誠信，在受試者保護上的倫理責任、人體研究倫理審查委員會委員注意的利益迴避事項，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進行報告，各國的報告主要以下列的議題為主軸：（我國發言代表為聯合人體試驗委員會之郭英調醫師，發言內容不代表政府立場）

1. 各國目前具有與研究的透明及誠信相關的議題。
˙澳大利亞：無，國家醫藥衛生研究委員會（NHMRC）正考慮未來贊助的計畫須先通過倫理審查。

˙印度：機構倫理委員會（IEC）的監督與管理、合約型研究機構（contract research organizations; CRO）之管理，及臨床試驗的監督與登記。

˙印尼：一項在Lombok執行的疫苗研究，引發當地一個非政府組織發起的抗議活動，並成為當地報紙的頭條新聞。

˙馬來西亞：無。

˙韓國：有，2005年黃禹錫醜聞引發國內對研究透明化與誠信的廣泛討論，內容包括經費贊助機制、處理違規行為的政策、研究的倫理監督，及適當公開研究成果。

˙尼泊爾：倫理委員會對研究人員，及研究人員對社區/受試者的透明度與誠信度。

˙菲律賓：政府各單位計畫不夠透明，亦無完善規劃，導致政府科技計畫雜亂無章。又因無完善追蹤與監督機制，導致機構的研究成果無法落實在健康照護上。

˙斯里蘭卡：法規不完備，無法有效管理國內基因及其他檢體的輸出。

˙台灣：媒體數次報導與人體研究相關的負面消息，報端也關心biobank建置的相關問題。

˙泰國：目前並無有關研究透明及誠信之相關法規建置。
2. 各國確保衛生醫療研究的透明與公眾信任所採用的機制。
˙澳大利亞：NHMRC贊助的計畫為公開審查，並要求通過的計畫提進度報告，遭檢舉之機構和其倫理審查委員會（HRECs）需向NHMRC提年度報告。

˙印度：無。

˙韓國：衛生主管機關負責查核、監督與違規處理。

˙馬來西亞：國家層面有National Committee for Clinical Research (NCCR)制定衛生及臨床研究規範，並查核臨床研究機構；各大醫院間的CRCs網絡則負責地方層面的監督；IECs負責機構內部的監督。National Medical Registry為中心資料庫，提供研究的追蹤及IEC審查的網路送件。

˙尼泊爾：宣導EC指引、EC委員的教育訓練。

˙菲律賓：國會提案立法設立菲律賓國家衛生研究系統（PNHRS）。

˙斯里蘭卡：政府研究經費贊助機構具有學術及倫理審查之委員會。2006年斯里蘭卡醫學會成立「斯里蘭卡臨床試驗登錄中心」，規定2006年11月1日之後開始之人體試驗均須要登錄。

˙台灣：研究人員須遵守相關法規、屬於新技術、新藥品及新器材之臨床試驗，須經中央主管機關核准、2000年開始執行GCP查核、部分研究的外部查核已開始落實。

˙泰國：目前並無與研究透明及誠信相關之特定機制。
3. 各國的政府與非政府組織參與確保衛生醫療研究的公眾信任的工作。
˙澳大利亞：除前述之NHMRC、HRECs，還有澳大利亞衛生倫理委員會（AHEC），後者收集並分析HRECs的年度報告，確保委員會運作符合規定。

˙印度：政府組織包括ICMR、DBT、環境森林部及衛生家庭福利部。且環境森林部正在制定透明公開之「優良政府操作指引（Guidelines on Good Practices for Government）」。

˙印尼：2003年政府設立國家衛生研究倫理委員會，推動研究倫理、制定規範、監督機構倫理委員會（IECs）之活動、建置各IECs間的聯絡網，並向衛生部提交年度報告。

˙韓國：政府組織包括FDA、CDC、Bioethics Team及科技部。非政府組織包括民間團體如「民主的科學」及「人性化醫師」等、IRBs學會、醫學期刊編輯學會，及醫學科學學術組織等。

˙馬來西亞：國家藥物管制局管理臨床試驗藥物之進口，另有消費者組織CAP (Consumers Association of Penang)維護消費者的各項權益。

˙尼泊爾：包括Nepal Health Research Council、各醫學院及醫學中心之IECs。

˙菲律賓：政府組織包括科技署及菲律賓衛生研究發展委員會、衛生署及衛生政策發展局、高等教育委員會、國家經濟發展部。非政府組織包括國家營養委員會、產業代表等。

˙斯里蘭卡：政府組織包括國家科學基金會（NSF）、國家衛生研究委員會（National Health Research Council）。非政府組織包括斯里蘭卡醫學會及其他專業學會。

˙台灣：政府機構包括衛生署、國科會、國衛院及國民健康局。非政府機構包括私立的醫療基金會、學術期刊的編輯、消費者保護團體及病友團體。

˙泰國：非政府機構包括人權活動團體。政府機構中泰國FDA直接控制並許可由公衛部IRB審核通過之進口藥物試驗研究計畫。IRB相關法規不足，因此所有醫學院之IRB均依據國際倫理規範運作。
4. 各國目前具有與倫理審查相關的法規、指引。
˙澳大利亞：無。

˙印度：Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Participants (2006)、Right to Information Act (2005)。

˙印尼：第23/1992號法令規定人體研究須符合社群(community)規範與價值，並確保受試者的健康與安全。第23/1998號施行法及第39/1995號政府衛生研究發展規範必須取得受試者知情同意書，及傷害補償相關事宜。同時FDA並發布第02002號命令，規定臨床試驗行為準則。衛生部第1031/2005號命令（衛生研究倫理規範）對EC的組織詳加規範、1333/2002號命令規定衛生研究必須取得知情同意書。

˙韓國：生物倫理及生物安全法（2005）、IRB運作及審查指引（2006）。

˙馬來西亞：無。

˙尼泊爾：包括Guidelines for Institutional Review Committees for Health Research in Nepal、National Guidelines on Clinical Trials with the use of Pharmaceutical Products，及Ethical Guidelines for the use of animals in Health Research in Nepal.

˙菲律賓：2006版之國家衛生研究倫理指針。

˙台灣：研究用人體檢體採集與使用注意事項於2002年公告，並於2006年修正部份內容，將人體檢體範圍擴及屍體及剩餘檢體、增加知情同意書內容及倫理審查程序。

˙泰國：公衛部已開始著手起草人體研究相關法規。
5. 倫理審查委員會在各國國內達到確保衛生醫療研究的透明化與公眾信任的目的所採取的方法。
˙澳大利亞：各HRECs在年度報告中提供其審查之考量與決定。

˙印度：目前在印度仍是很新的概念，需要法規和持續的教育推動。

˙韓國：計畫執行前的審查及進行中的監督。IRBs間的審查標準不同，會造成透明與誠信程度上的差異。

˙馬來西亞：除執行前審核外，追蹤與監督的落實仍不足。

˙尼泊爾：包括內部審查、外部審查、與研究人員溝通、追蹤監督（較弱），及鼓勵公開。

˙菲律賓：包括倫理委員會必須具備機構外委員、會議紀錄的保存、規範的宣導、利益迴避的確立等。

˙斯里蘭卡：大學醫學院的ERC紀錄須定期提交院會。由斯里蘭卡醫學會ERC核准之研究計畫，須提交年度報告。

˙台灣：醫療法規範之研究計畫必須通過EC/IRB審查與監督、EC/IRB的非學術委員是唯一能檢視研究的非科學社群人員。

˙泰國：EC依據SOP運作、具有1-3名lay persons、遵守利益迴避原則、受試者可隨時與EC辦公室聯繫。
6. 各國倫理審查委員會執行其活動的透明度及誠信的程度，及其負責的對象。
˙澳大利亞：各HRECs依據National Statement執行功能，並向NHMRC提出年度報告。

˙印度：目前IEC是對機構及其病患與民眾負責。IEC委員為無給之榮譽制，目前審查大多無SOP，並期望能有保險理賠的保障。

˙韓國：一個IRB通過美國認證、兩個通過FERCAP認證。IRBs對受試者、研究社群及民眾負責。

˙尼泊爾：仍有改善空間，機構委員會對國家審查委員會負責。

˙菲律賓：一般而言研究活動相當透明，並對其機構負責。未來自2007年開始，所有ERCs均須向PHREB負責，並提交年度報告。

˙斯里蘭卡：大學醫學院的ERC須對院會負責；斯里蘭卡醫學會ERC須對斯里蘭卡醫學會負責。

˙台灣：各機構IRB依據政府公告之規範獨立運作、2005年執行的IRB訪查能落實EC/IRB的透明化與誠信並將公開IRB訪查結果，FERCAP認證是台灣IRB透明與誠信的里程碑。

˙泰國：因目前無EC查核規範，故很難定義是否透明誠信。EC對其機構、研究人員、受試者、社區及國家負責。
7. 各國未來計畫採取改善研究的倫理審查的方案。
˙澳大利亞：包括倫理審查委員會的適當資源、委員會成員的教育訓練、多中心研究案的倫理審查程序、釐清研究倫理與研究管理的相關事務、更良善的SAE通報管理制度。

˙印度：各類人員的教育訓練、生物倫理納入醫學院課程、建制研究倫理的網路教學訓練系統。

˙印尼：生物倫理納入醫學院及相關專業學校課程、加強ECs間的網絡聯繫、增強EC委員的倫理審查能力，及開始對ECs進行訪查與登錄工作。

˙韓國：加強IRB委員的教育訓練、將人體研究納入法律監督體系、提供各層次之IRB審查品質的教育訓練、在政府體系建立IRB監督系統，及推動IRB間相互評估機制。

˙馬來西亞：加強IEC委員的教育訓練。

˙尼泊爾：目前的規範並未考慮社區的參與，未來社區代表應參與研究設計、審查與執行，以符合社區的需要與觀點。

˙菲律賓：持續REC成員教育訓練、建立查核系統、研究倫理納入相關專業學校課程。

˙斯里蘭卡：建立國家研究倫理委員會及制定國家研究倫理規範。

˙台灣：加強EC/IRB委員及其他相關人員的教育訓練、EC/IRB運作的標竿學習及經驗分享、擴大審查案件自生醫研究案到所有人體研究案、鼓勵國際認證，及國內IRB訪查。

˙泰國：協助ECs發展SOP、協助ECs制定符合文化及當地法規之指引、建立國家認證系統、加強EC成員教育訓練。
參與大會之美國衛生部人體研究保護辦公室副主任Dr. Melody Lin，以「政府部門在研究商業化上所扮演的角色」為主題，在會中發表演講，以美國政府法規系統為中心，探討受試者保護應擴及贊助者、倫理審查委員會、研究機構、及研究人員，並以相關法規、優良操作規範與機構標準作業程序規範其行為及後續之商業化發展。大會並討論利益迴避的倫理議題。 

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「受試者保護在衛生醫療研究的透明與誠信上的倫理職責」為主題進行討論。SIDCER自94年度開始，持續對亞太地區人體試驗委員會進行認證，今年計有7個人體試驗委員會取得認證，其中我國佔有4席，分別為台灣大學醫學院附設醫院、財團法人長庚紀念醫院、三軍總醫院及退除役官兵輔導委員會台北榮民總醫院，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

醫藥的研究與發展，有賴在人身上施行試驗來證實其安全性與療效，但涉及人的醫學研究，特別容易衍生受試者之基本權利如生命權、人性尊嚴、隱私權等的侵害問題；在研究自由與受試者的法益可能發生衝突之情況下，為避免受試者被任意當做逹到科學研究目的的手段，建立適當機制來保護受試者的權益，為世界各國的共同理念。本次參加「亞太倫理委員會論壇」聆聽各國對於受試者保護的相關治理措施，基本上各國均以設立倫理審查委員會作為保護受試者的主要機制，其制度之推動有以法規或指引規範者，不相一致。對照我國管理情況，我國係以制定法律為管理架構，較具強制力，惟仍有須加強之處。
目前醫療法及其施行細則僅規範參與新醫療技術、藥品及醫療器材之人體試驗。而藥品優良臨床試驗準則則侷限於藥品查驗登記目的之臨床試驗。除此之外，本署已於95年8月18日修正「研究用人體檢體採集與使用注意事項」，各該法規均規定研究計畫應經人體試驗委員會審查通過方得執行，然而，上開法規所規範者，僅係所有涉及人之研究的一部分，其他研究者自行進行非屬上開規定範圍但涉及人之醫學研究，及所有涉及人之流行病學或社會科學研究等，仍存在有受試者人權保護問題，理應受到規範，以確保受試者之權益。
此外，我國法規對於涉及易受傷害的受試者之研究，例如兒童、受刑人、懷孕婦女、身心障礙者等，均尚未為特別保護之規定，且對於倫理審查委員會、研究機構、研究者、贊助者、受試者之間可能產生之利益衝突，相關保護規範亦有待加強。
本次「亞太倫理委員會論壇」經由各國對於其國內倫理審查委員會之運作情形經驗分享，瞭解到各國倫理審查機制雖已建立，但無論是已開發國家或開發中國家，違反倫理情事仍然不斷發生，有關倫理審查委員會的獨立、公正、公平、透明、誠信、管理的確實性等問題一再被提起，顯見有許多待加強之處，我國亦然。因此，欲提升人體試驗之倫理審查品質，落實他律的機制，應持續加強人體試驗委員會委員之教育訓練，並辦理醫療機構人體試驗委員會之訪查，一方面強化委員會的功能與效率，一方面瞭解人體試驗委員會委員之教育需求項目，建立系統性及漸進性的教育課程。期健全人體試驗委員會之功能，包括計畫審查、追蹤及監督等管理層面，加強其運作之公正性與透明度，提升民眾對研究正當性的信任。
我國在藥品臨床試驗上，常與國外廠商合作進行多國多中心的臨床試驗，因此，鼓勵醫療機構人體試驗委員會參加如FERCAP、AAHRPP等之國際性認證或簽署美國OHRP之協議書(Assurance)接受OHRP訪查，使審查及運作品質逹到國際水準，便於多國多中心人體試驗之進行，並與先進國家在涉及人的醫學研究倫理審查水平上齊步，有其實質的意義。
倫理審查機制之建立，在受試者保護上固有其意義，但最重要的仍是研究者須存有道德上的責任，於第一線研究工作之執行過程中，對受試者採取適當的保護措施，才能即時防止傷害的發生。因此，有必要加強人體試驗計畫主持人及其他參與計畫執行相關人員之法制與倫理教育訓練，透過教育的過程，將倫理規約與法制概念內化至各該專業人員的思維與習慣中，才能維持倫理的本質，強化自律的效果。由於研究種類繁多，倫理面向略有不同，此類教育訓練，原則上應由研究機構針對不同的研究性質負責落實，政府機關則可就基本倫理原則通識面上予以補強。
主管機關在致力提升醫療機構人體試驗委員會之功能及品質上，辦理定期的訪查應能逹到輔導的效果，除定期的訪查外，為落實管理，尚可考慮不定期的查核各醫院人體試驗委員會之倫理審查執行情形，若人體試驗委員會有違法情形或監督不周情事，應即時處理，以導正不當行為。
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