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摘要 

    成大醫院人體研究倫理審查委員會(IRB)與台灣臨床研究倫理審查學會(TAIRB)一同參

與本屆FERCAP年會。本屆會議自 2023年 11 月 27 日至 11 月 29 日於馬來西亞吉隆坡

馬來亞大學醫學中心舉行，由馬來亞大學醫學中心醫學研究倫理委員會(Universiti 

Malaya Medical Centre-Medical Research Ethics Committee (UMMC-MREC))主辦，主題

為「創新研究之倫理實踐：挑戰與機會」(Ethical Research Practices Related to 

Innovative Research: Challenges and Opportunities)。共有來自18個國家共477位參

與者(線上及實體)。此次會議除了邀請學術相關領域的學者專家進行專題演講(session)

外，亦針對不同主題之研究安排研究分享(parallel session)，講題內容從倫理審查演進

至近年較熱門之大數據、機器學習等相關倫理，同時涵蓋社會科學研究之相關議題，不僅

提供與會人員有關倫理審查新知，並可透過現場提問由不同思考觀點互相討論交流。 
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壹、 目的 

亞洲及西太平洋地區倫理審查委員會論壇(FERCAP, The Forum for Ethical Review 

Committees in the Asian and Western Pacific Region) 於2000年1月12日在泰國

曼谷成立，經過一群生物倫理學家和醫學專家的深思熟慮，旨在將行為和生物醫學研

究的倫理審查更確實落實。FERCAP 隸屬於泰國法政大學(Thammasat University)健

康科學學院 (Faculty of Allied Health Sciences)，它是世界衛生組織(WHO)熱帶

病特別培訓和研究計劃(TDR)的一個項目，也是倫理審查能力發展戰略倡議(SIDCER)

下的一個區域論壇。為了增進亞洲及西太平洋地區倫理審查品質，FERCAP除了每年舉

辦國際年會外，還有相關課程訓練計畫(例如：參與者保護課程(HPPC)、標準作業程

序(SOP)開發課程及調查和評估倫理審查實踐課程)及培訓。成大醫院人體研究倫理審

查委員會(IRB)自2012年通過西太平洋分會亞太倫理審查論壇(FERCAP)認證後，時隔多

年與台灣臨床研究倫理審查學會(TAIRB)一同參與FERCAP年會(圖一)，旨在對內能與台

灣各家醫院交流，對外能增進國際研究倫理議題的了解，進而裨益本院國際能見度。 

  圖一、2023 FERCAP年會開幕 
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貳、 會議過程 

亞洲及西太平洋地區倫理審查委員會論壇今年於馬來西亞吉隆坡舉辦 2023 年會，同

時有實體及線上參與，共有來自18個國家共477位參與者。會議日期自2023年11月27日

至11月29日，本屆年會的主題為「創新研究之倫理實踐：挑戰與機會」(Ethical 

Research Practices Related to Innovative Research: Challenges and 

Opportunities)。 

 

 

 

 

第一天上午、第二天下午及第三天皆有安排多場全體參與的專家大型演講，中間以 75 

分鐘為一個時段，分別是(Session1:Plenary1~4，和Session6:Plenary5~9)；另有共4個

時段(Session2~5)，同時於三個分場提供不同主題，如:知情同意過程、易受傷害族群

研究、IRB科技運用、馬來西亞在地發起的臨床研究等，讓學者專題分享，(2A~2C，

3A~3C，4A~4C，5A~5C)，供與會者選擇自己有興趣的議題參與。為促進交流，會場亦

有海報展示(poster display)，並設立最佳研究獎以獎勵優秀的研究投稿者。最後一

天除了介紹此次主辦單位馬來亞大學醫學中心外，尚針對FERCAP過去一年之業務及財

圖二、FERCAP2023年會會場 
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務向與會者報告，簽定與區域性夥伴組織締結合作之意願書，並對今年度認證通過之

機構進行授證儀式。本次帶領全台灣各家IRB成員一同前往年會之台灣臨床研究倫理審

查學會(TAIRB)亦為此次簽約之其中一員。可見下圖(二)TAIRB代表台灣與FERCAP簽訂

合作備忘錄(MOU)，並由TAIRB理事長發表感言。 

 

 

 

 

 

 

本屆年會議程摘要如下： 

 

 

圖三、TAIRB張芳維理事長發表感言 
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參、 會議重點摘要與心得 

第一天上午的專家大型演講其中一場由FERCAP的內部學者發表與大數據和機器學習

研究相關的倫理審查:“Ethics Review of Big Data and Machine Learning 

Research”。講述大數據在醫療保健中的使用持續呈指數級增長，成為健康研究的

重要資訊來源。大數據包括現實世界的日常實踐，如患者人口統計、共病、治療、

保險記錄等。機器的可用性使得人工智慧智慧型裝置和Google類型應用程式中的廉

價資料儲存成為可能。全球藥物開發目前涉及大數據研究，以尋找針對新出現和演

變的疾病的有效治療方法。隨著遠距醫療成為與患者互動的標準模式，利用軟體應

用程式的標準應用程式的使用也變得流行。人工智慧等電子機器、應用程式和軟體

的使用給審查使用人工智慧等創新技術協議的研究倫理委員會帶來了重大挑戰。因

此建議邀請獨立顧問或專家來解釋涉及研究目的技術及其使用方法，並確保所使用

的人工智慧應用程式是值得信賴的，具有清晰的管理框架，能夠預想其使用情況、

衡量其有效性並管理風險。IRB應分析所涉及的道德問題，以確保對弱勢參與者的

高標準保護，最大限度地減少與自我管理相關的可能傷害的風險，確保保密性並在

充分披露風險的情況下獲得知情同意。 

關於易受傷害族群相關領域，同樣來自菲律賓的學者分享關於取得兒童同意的議

題:“Qualitative study to Identify Domains that Affect the Capability of 

Children to Assent”。菲律賓國家道德準則要求研究人員在參與任何研究之前確

定兒童是否有能力同意與台灣一致。但根據現有的研究表明，年齡並非被用作孩子
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是否有能力同意的唯一依據。因此，菲律賓的學者對五位專家進行訪談，包括小兒

科醫師、倫理委員會成員、兒童心理學家、家長和教師。隨後，又邀請15位對兒童

進行研究的研究人員進行了兩次焦點團體討論以進一步驗證。結果顯示教育、接受

性和表達性語言、文化/種族、心理和情感方面的成熟度、社交媒體的接觸以及合

併症是影響兒童同意能力的重要因素。雖然全世界仍通用年齡為兒童同意能力的基

礎，但此次分享表明，有不同的領域影響兒童的同意能力，倫理委員會和研究應考

慮這些因素，以便確保成功並保留同意過程的核心。 

肆、 建議事項  

一、 本屆亞洲及西太平洋地區倫理審查委員會論壇同時有實體及線上參與方式，邀

請講者身分多元，除了有來自各國的專家學者針對本次主題演講外，亦有全球

合作及臨床試驗的經驗分享，不同專題的分場演講讓參與者可以自由選擇，課

程內容豐富，增加了見聞也開闊了視野。 

二、 與會的人員和發表的內容雖然仍以醫療人員或醫學研究為多數，但是有關於社

會科學的議題也佔一席之地，尤其針對原住民的人類學研究能提供不一樣的發

想。雖然本會審查案件多為醫學研究，但不乏社會科學與相關研究方法。建議

可在教育訓練加強這部分，為本會委員或行政人員增加相關知識與審查技巧。 

三、 馬來亞大學醫學中心是馬來亞大學醫學院的教學醫院，也是馬來西亞最大、歷

史最悠久的教學醫院，其臨床研究中心(Clinical Investigation Centre, 

CIC)主要致力於馬來亞大學醫學中心臨床研究、臨床試驗及培訓，位置緊鄰醫
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學相關科部大樓，便利臨床醫師使用相關設備資源或諮詢，使其執行上可以更

順利，以增加研究量能。如同本校院提升教研設施與建設之理念相符，本院臨

床醫學研究中心、臨床試驗中心、人體研究倫理審查委員會、人體生物資料庫

和受試者保護中心均位於門診6~7樓。將研究與受試者保護相關單位整合的用

意，可多對研究人員宣傳，以期更加達到便民的目的。  

 

 

 

 

 

 

四、 本次很難得能夠和TAIRB的其他機構會員一起參與此次FERCAP年會，才有機會

長時間和其他醫院甚至是其他醫學中心的夥伴交流。除了一起討論各IRB的現

況、做法之外，也一起分享遇到的困難，進一步反思如何可以做得更好，也格

外珍惜本院的資源與長官的支持。期望能有更多機會在各種國內、外會議、論

壇或研討會跟國內外一流機構同業切磋交流。 

 

 

圖四、FERCAP2023年會會場門 
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圖五、FERCAP2023年會第一天中場休息與TAIRB團員合照 


