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參加第八屆亞太倫理審查論壇(FERCAP)年會報告

FERCAP International Conference 
服務機關：行政院衛生署

姓名職稱：石崇良 處長

派赴國家：泰國 曼谷 (Bangkok, Thailand)
出國期間：民國97年11月24日至25日

報告日期：民國98年2月23日
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。 本次會議為第八屆FERCAP年會，於2008年11月24-26日假泰國曼谷之Rama Gardens Convention Center 舉行，今年會議之主題為「賦權健康研究中的利害關係者 — 朝向發展負責與課責的倫理」。主要目標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。 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，倫理審查委員會，人體試驗
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「 參與第八屆亞太倫理審查論壇（FERCAP）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

自民國97年11月24日起至97年11月25日止。
3、 出國人員
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參、過程與內容

本次會議為第八屆FERCAP年會，於2008年11月24-26日假泰國曼谷之Rama Gardens Convention Center 舉行，今年會議之主題為「賦權健康研究中的利害關係者 — 朝向發展負責與課責的倫理」(Empowering Stakeholders in Health Research: Toward Developing an Ethics of Accountability and Responsibility) 。主要目標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。主要之議題如下：

1. 建構健康照護研究賦權架構(developing an empowerment framework in health research)
2. 改善管理機制以保護健康照護研究中的受試者(Improving regulatory oversight to protect human participants in health research)

3. 由健康照護研究資助者發起之受試者保護(Sponsor initiatives towards empowerment of stakeholders in health research)  

4. 賦權研究者進行符倫理之健康照護研究(Empowering investigators for ethical health research)

5. 賦權倫理委員會以擔負責任(Empowering ethics committees towards encouraging responsible behavior)

6. 了解並賦權社群及研究參與者(Understanding and empowering the community and research participants)

由於本人尚須於11月25日至廈門與本署其他同仁會合，進行為期5日之大陸廈門、福州地區緊急醫療系統考察，因此僅能參加24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，同一場次之演講者尚有美國衛生部人體研究保護局(Office for Human Research Protection)副局長Melody Lin介紹美國對於健康照護研究管理與受試者保護之歷史沿革與目前之做法，他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。另兩位演講者，分別是上海復旦大學附設醫院的副院長介紹中國優良臨床試驗準則(Good Clinical Practice; GCP)之發展與執行所面臨之挑戰，泰國的衛生部則介紹該國食品藥物局之架構以及對於臨床試驗之管理規範，與前述兩國相較之下，我國對於人體試驗與受試者保護所作之規範與努力，顯較為完善，若與美國相比，則在組織架構與涵蓋之範疇上仍有改善之空間。

肆、心得與建議

醫學之研究與發展，最終仍賴於人體之研究，惟不可以科學研究之目的而恣意侵犯受試者之權利，故世界各先進國家莫不著手建立制度與機制，以在學術自由與基本人權保障間取得平衡。我國對於人體試驗之規範除在醫療法中明確定義人體試驗之範圍與執行機構外，並於2003年著手推動醫療機構人體試驗委員會之制度，公告有(醫療機構人體試驗委員會作業基準(，2005年及2007年委託財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會進行各醫療機構人體試驗委員會委員之訓練與委員會運作之輔導與查核。另外，關於非醫療法所規範之其他臨床試驗，則分別於2005年及2007年公告(藥品優良臨床試驗準則(與(醫療器材優良臨床試驗準則(，又為進一步保障所有健康照護相關研究之受試者，遂於2007年公告(人體倫理研究政策指引(，作為所有研究人員與醫療機構進行人體相關之研究時之依據與管理重點，前述作為相較亞洲各國可謂居於領先地位，有利於跨國性生技產業之導入與發展，但是仍有以下可努力改善之空間：

（一）、各類健康照護研究之名詞未有統一之定義，造成混用或混淆

依據醫療法所稱人體試驗乃指”醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、藥品及醫療器材之試驗研究”。另於(藥品優良臨床試驗準則(中則定義臨床試驗為”以發現或證明藥品在臨床、藥理或其他藥學上之作用為目的，而於人體執行之研究” 。前者在執行前須經衛生署核准，後者則否，兩者間或有模糊之空間，但也經常造成研究人員或醫療機構不清楚兩者之差異，徒增困擾，觀察其他各國之管理規範並無差異，似可重新思考予以釐清後單純管理。

（二）、人體試驗之管理不只在事前審查，更重持續監督

世界各先進國家關於受試者保護，不外乎登錄系統、制定指引或準則、持續教育訓練、與查核認證等，相較之下我國目前獨缺登錄系統一項，透過登錄系統不僅易於管理，同時亦可使人體試驗之相關資訊透明化，例如試驗案本身資訊及合格之研究機構、研究人員等，有利於受試者保護更可與國際接軌相互承認，以增加競爭力，似可思考建立登錄系統。

（三）、倫理審查委員會之推動與評鑑制度

倫理審查委員會之賦權與推動一直是世界衛生組織與FERCAP之重點，目前雖然我國已將其精神納入教學醫院評鑑標準中，同時建立有人體試驗委員會評鑑制度，並展開輔導訪查，但對於委員之訓練包括非醫事人員之委員仍應持續推動教育訓練，更應繼續透過評鑑制度，督促醫療機構重視與持續不斷改善，惟涵蓋面仍未擴及非醫療機構及其所屬之人體試驗委員會，未來或許可思考要求凡接受政府來源經費補助之研究機構所屬之人體試驗委員會均應接受評鑑，而專業之評鑑或認證團體則急待培養與建立。
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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