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出國報告摘要

隨著近年來醫學研究快速進展與消費者保護意識的抬頭，世界各國對於人體相關的研究(Human Subject Research)莫不透過法律規範、或是倫理委員會的推動，進行受試者權益與安全的保護。世界衛生組織(WHO)為使醫療機構之人體試驗委員會能有適當的發展，遂透過熱帶疾病研究訓練計畫(Research and Training in Tropical Disease, TDR)之資助，成立SIDCER (Strategic Initiate for Developing Capacity in Ethical Review)，結合拉丁美洲的FLACEIS、非洲的PABIN、北美洲的FOCUS、東歐的FECCIS與亞太的FERCAP等五大區域倫理審查論壇，以提昇人體研究之倫理審查能力為目標，建立全球性的網路。 本次年會於2012年11月19-21日假斯里蘭卡可倫坡之Waters Edge Convention Center舉行，今年會議主要在介紹各國目前或規劃中為達到受試者保護所作的不同切入模式，包括如何強化倫理審查單位（委員會）之能力與相關執行機關或人員之賦權等，以保障受試者的權益。 報告人受邀於會議中就我國對於人體試驗之相關法律規範、作業指引以及醫療機構倫理審查委員會之輔導與推動現況進行演講與經驗分享， 並了解其他各國健康照護研究倫理審查之發展趨勢，以進一步作為國內人體研究相關政策與實務推動上之參考。

關鍵詞：健康照護研究，人體研究倫理審查委員會，人體試驗
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「 參加亞太倫理審查論壇年會 」出國報告
壹、前言
隨著近年來醫學研究快速進展與消費者保護意識的抬頭，世界各國對於人體相關的研究(Human Subject Research)莫不透過法律規範、或是倫理委員會的推動，進行受試者權益與安全的保護。世界衛生組織(WHO)為使醫療機構之人體試驗委員會能有適當的發展，遂透過熱帶疾病研究訓練計畫(Research and Training in Tropical Disease, TDR)之資助，成立SIDCER (Strategic Initiate for Developing Capacity in Ethical Review)，結合拉丁美洲的FLACEIS、非洲的PABIN、北美洲的FOCUS、東歐的FECCIS與亞太的FERCAP等五大區域倫理審查論壇，以提昇人體研究之倫理審查能力為目標，建立全球性的網路。
 我國於2002年8月的FERCAP第二屆大會中，正式成為會員國後，即積極參予該組織的活動，除每年均有國內相關人員出席年會外，亦已有十多家國內醫療機構的倫理審查委員會申請FERCAP之認證並獲通過。今年本人獲大會之邀請，於會議中就我國人體研究之相關法規管理規範為題發表演說，期望藉此與會經驗，分享我國之經驗，亦可即時掌握國際人體驗研究倫理審查之發展趨勢，以進一步作為國內人體研究相關政策與實務推動上之參考。
貳、目的

1、 參與目標

(1)、 受邀就我國目前之人體研究相關管理機制發表演講。
(2)、 與各國與會人員進行交流，交換經驗並提高我國之能見度。
(3)、 了解目前國際對於人體研究倫理審查之發展趨勢，以作為我國政策研擬之參考。

2、 出國期間

自101年11月19日起至101年11月21日止。
3、 出國人員
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參、過程與內容

本次會議為第十二屆FERCAP年會，於2012年11月19-21日假斯里蘭卡可倫坡之Waters Edge Convention Center舉行，今年會議主要在介紹各國目前或規劃中為達到受試者保護所作的不同切入模式，包括如何強化倫理審查單位（委員會）之能力與相關執行機關或人員之賦權等，以保障受試者的權益。
由於本人尚須於11月21日赴立法院接受102年度衛生署醫事處預算審查案備詢，因此僅能參加20日上午之研討會並發表演講(演講內容如附件)，該場次除本人就我國對於人體試驗之相關法律規範、作業指引以及醫療機構倫理審查委員會之輔導措施進行介紹與經驗分享外，強調除了政府應該建立相關之法律規範外，受試者保護也是機構(institution)、研究者(researcher)與倫理審查委員會(IRB)三方共同的責任，透過倫理審查委員會的獨立運作、專業把關，研究者確實執行知情同意(informed consent)，以及機構建立完善之品質保證計畫，方能真正保護受試者之權益，而另一方面不論是對機構、研究人員或是IRB委員的教育，則是另一重要的成功輔助要件。

肆、心得與建議

為奠定我國人體研究倫理審查的基礎發展，衛生署自民國85年公告至今，已公告且施行許多規範人體研究倫理審查委員會的相關法規及要點，以提供國內各人體試驗審查委員會運作的依循準則，再者，透過相關法規之規範，逐年將人體研究倫理審查委員會查核制度建立更臻完善，其最終之目的皆以受試者保護為中心。人體研究倫理審查委員會查核制度建立之依據：

（一）民國85年衛生署公告施行「藥品優良臨床試驗規範(Good Clinical Practice, GCP)」，對於人體試驗/研究倫理委員會(IRB/EC)的管理與監督揭開了序幕。

（二）民國92年衛生署公告「醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準」。

（三）民國93年衛生署委託國家衛生研究院進行「建立人體試驗委員會評鑑制度研議案」，以建立我國人體試驗委員會訪查作業的基礎。

（四）民國94年衛生署公告「人體試驗委員會訪查作業程序」，訪查制度正式施行，針對受訪委員會進行評估、輔導，以提升其運作品質。

（五）民國98年衛生署發布「人體試驗管理辦法」，提供國內各人體試驗審查委員會運作的依循標準。

（六）民國96年、民國98年至民國101年持續修正且公告「人體研究論理審查委員會作業程序」，以確保查核制度完善並符合政府頒佈法令規範。

（七）民國100年12月28日人體研究法頒布施行，於第18條：「中央目的事業主管機關應定期查核審查會，審查會未經查核通過者，不得審查研究計畫」。

    由於人體研究法第18條之規定，衛生署所辦理之人體試驗/研究倫理審查委員會訪視作業將由鼓勵審查會自願參與轉為強制性的法令規範。為落實人體研究倫理審查的機制更為完善，衛生署陸續於民國101年公告「得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍」、「得免取得研究對象同意之人體研究案件範圍」、「倫理審查委員會得簡易程序審查之人體研究案件範圍」及「人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法」等相關法令，使得國內審查會之運作提升水準及對受試者之保護更加嚴謹。
    藉由實地查核作業已整體帶動我國人體研究倫理審查委員會之運作品質，積極建置各項標準作業程序，以落實提升人體研究倫理審查委員會審查品質及受試者保護之目的。健全完善的查核制度必需仰賴訓練純熟的查核委員才能有效落實查核制度及查核基準設計精神的宣導與延續。衛生署於民國98年度進一步導入查核委員遴選及訓練制度，建立查核委員資格及訓練要求，更於每年持續辦理查核委員訓練課程，強化查核委員「查核專業」能力，持續提升我國人體研究倫理審查委員會、受試者、研究計畫主持人、研究委託單位對人體研究倫理審查委員會查核制度信心。衛生署執行多年之實地查核作業、委員共識及教育訓練已具一定水準，依此經驗相信能帶給國內審查會及人體研究更符合法源且穩定之發展。
伍、附件

附件一：報告人於會議上之演講內容

附件二：FERCAP大會議程
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