
使用病理蠟塊進行研究之
注意事項

病理檢驗部杭仁釩醫師



演講大綱

使用病理檢體進行研究之適法性

使用病理檢體進行研究之流程

廣泛性病理蠟塊同意書之建立

未來展望
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醫療法第 65 條

1. 醫療機構對採取之組織檢體或手術切
取之器官，應送請病理檢查，並將結
果告知病人或其法定代理人、配偶、
親屬或關係人。

2. 醫療機構對於前項之組織檢體或手術
切取之器官，應就臨床及病理診斷之
結果，作成分析、檢討及評估。
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醫療法第 70 條

1. 醫療機構之病歷，應指定適當場所及人員保
管，並至少保存七年。但未成年者之病歷，
至少應保存至其成年後七年；人體試驗之病
歷，應永久保存。

2. 醫療機構因故未能繼續開業，其病歷應交由
承接者依規定保存；無承接者時，病人或其
代理人得要求醫療機構交付病歷；其餘病歷
應繼續保存六個月以上，始得銷燬。

3. 醫療機構具有正當理由無法保存病歷時，由
地方主管機關保存。

4. 醫療機構對於逾保存期限得銷燬之病歷，其
銷燬方式應確保病歷內容無洩漏之虞。
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病理蠟塊保存期限—國外經驗

 College of American Pathologists in the US 
requires that the paraffin blocks and 
histology slides should be retained for 10 
years

 Canadian Association of Pathologists in 
Canada requires that the paraffin blocks and 
histology slides should be retained for 20 
years

 The Royal College of Pathologists in the 
UK recommend the preservation of the 
blocks for at least 30 years and the retention 
of the slides for at least 10 years
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人體研究法第 19 條

1. 研究材料於研究結束或第十四條第一項第八
款所定之保存期限屆至後，應即銷毀。但經
當事人同意，或已去連結者，不在此限。

2. 使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面
同意使用範圍時，應再依第五條、第十二條
至第十五條規定，辦理審查及完成告知、取
得同意之程序。

3. 未去連結之研究材料提供國外特定研究使用
時，除應告知研究對象及取得其書面同意外，
並應由國外研究執行機構檢具可確保遵行我
國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書，
報請審查會審查通過後，經主管機關核准，
始得為之。
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人體生物資料庫管理條例第 6 條

1. 生物檢體之採集，應遵行醫學及研究倫理，
並應將相關事項以可理解之方式告知參與者，
載明於同意書，取得其書面同意後，始得為
之。

2. 前項參與者應為有行為能力之成年人。但特
定群體生物資料庫之參與者，不受此限。

3. 前項但書之參與者，於未滿七歲者或受監護
宣告之人，設置者應取得其法定代理人之同
意；於滿七歲以上之未成年人，或受輔助宣
告之人，應取得本人及其法定代理人之同意。

4. 第一項同意書之內容，應經設置者之倫理委
員會審查通過後，報主管機關備查。
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使用病理檢體進行研究之適法性

病理組織庫

 適用「醫療法」

 以醫療行為為目的
之檢體採集與儲存

 常規醫療行為不須
特別取得同意書

人體生物資料庫

 適用「人體生物資
料庫管理條例」

 以醫學研究為目的
之檢體採集與儲存

 人體醫學研究需取
得參與者同意書
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病理組織庫
常規醫療行為

使用病理檢體進行研究之適法性
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人體生物資料庫
人體醫學研究

參
與
者
同
意
書



參與者同意書
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參與者同意書
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實務上遇到的困難

常規檢體非剩餘檢體

同意書事後取得不易

採集後才取得同意

延遲入庫之疑慮

出庫常僅能取得⅔的檢體
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廣泛性病理蠟塊同意書之建立

111年HRPAC(2)會議委員臨時動議提案

因應大法官釋憲後健保資料庫的修法，
民眾對研究材料議題的關心，建議北榮
強化院內病理蠟塊作研究之用的正當性。

院長決議，機構研議新增初診或是取得
檢體時的Broad Consent
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同意書設計

同意書使用

同意書簽署

同意書保存

電子註記設定

申請使用

病理蠟塊同意書推動流程
(經112年度9月HRPAC會議決議)

協助單位:

資訊室
病理檢驗部
醫企部病歷組
醫企部醫企組(法制)
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病理蠟塊同意書推動流程

• 擬稿

• 合法性
設計

• 病理檢驗部擬稿

• 法務審閱合法性
• 醫療法第65條
• 人體研究法第19條
• 公告：研究用人體檢體採集與使

用注意事項
• 檢體相關函釋

• 諮議委員會委員及本院長官檢視文字
細節



病理組織蠟塊使用同意書
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病理組織蠟塊使用同意書
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病理組織蠟塊使用同意書
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病理組織蠟塊使用同意書
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病理蠟塊同意書推動流程

• 說明

• 時機
使用

• 說明及簽署時機
• 於病房或門診開立並安排時簽署
• 待手術或檢查前簽署

• 兩者雙軌並行，可於下列位置找到同
意書
• (1)醫事人員-行政功能-行政表單
• (2)電子同意書系統
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病理蠟塊同意書推動流程

• 紙本

• 電子
簽署

• 簽署方式
• 紙本同意書
• 電子同意書

(兩者雙軌並行，先以紙本同意書簽署，
並掃描上傳雲端以供查閱，同意書保存應
確保其隱私性及安全性。日後資訊室軟硬
體建置完成，開始電子簽署)
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病理蠟塊同意書推動流程

• 紙本

• 電子
保存

• 保存方式
• 紙本同意書:

簽署完畢，由各單位傳送回病歷
管理組掃描上傳雲端及實地保存

• 電子同意書:

簽署完，直接存檔備查
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病理蠟塊同意書推動流程

• 紙本

• 電子
註記

• 註記
由資訊室每日於固定時間撈資料，並
於病人病歷首頁註記，可檢視病人簽
署最近期的同意書
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病理蠟塊同意書推動流程

• 流程
申請

• 流程
• 計畫主持人

• 送審IRB通過
• 遞交申請給病理檢驗部

• 病理檢驗部
• 受理
• 審核合理量
• 出庫(去名化/去識別化)
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病理檢驗部受理流程

受理
• PI填剩餘檢體臨床研
究申請表並檢附資料

• 病理檢驗部受理

審核
合理量

• 病理檢驗部檢視申請
單及檢附資料

• 經病理組織委員會通
過

出庫
• 去名化

• 去識別化



剩餘檢體臨床研究申請表
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剩餘檢體臨床研究申請表
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推動病理蠟塊廣泛性同意書
 因應大法官釋憲後健保資料庫的修法，111年9月本院臨

床研究受試者保護諮議委員會委員建議，北榮強化院內
病理蠟塊作研究之用的正當性。參考友院做法後，院長
決議機構研議新增概括同意書。

 同意書由院內法務、長官、受試者保護諮議會委員檢視
審閱，經醫企部、病理檢驗部、人體生物資料庫及資訊
室等部門相關人員討論，提案通過病歷管理委員會，並
已取得MR病歷編號。

 說明及簽署時機預計於(1)病房/門診開立醫囑時簽署；(2)

待手術或檢查前簽署。

 同意書位置(1)醫事人員-行政功能-行政表單(2)電子同意
書系統

 紙本同意書先實施，簽署完畢由各單位傳送回病歷管理
組掃描上傳雲端及實地保存。電子同意書待建置完成再
實行。

 PI研究案經IRB審核通過後，向病理檢驗部遞交申請
28

同意書設計

同意書使用

同意書簽署

同意書保存

申請使用



同意書位置 1
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醫師作業web版，選擇病人後於行政功能中點選「說明書暨同意書資料(紙本)
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同意書位置 1



31

同意書位置 1

點選後可檢視帶入基本資料的同意書，確認無誤後即可直接列印



於DICF電子同意書系統中輸入病歷號後點擊查詢

同意書位置 2



點擊病理組織蠟塊開立按鈕

同意書位置 2



點擊圖章簽署功能可將文件設置為登入者帳號簽署

同意書位置 2



綠色輸入框可進行編輯

同意書位置 2



簽完名後點擊確認即可完成簽署

同意書位置 2



註記畫面顯示

37

「同意醫院使用病理組織蠟塊」將會顯示於病歷首頁（如下圖）：
員工資訊入口網 > 應用選單 > DRWEBAPP醫師作業（含病歷查詢) > 病人查詢 > 病患資料 > 病歷首頁

預計顯示「類別」為：「同意醫院使用病理組織蠟塊」
主題內容：「同意」
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