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人體生物資料庫

知情同意



本院所有研究計畫

送本院IRB

人體研究法

人體生物資料庫管理條例

臨床試驗/研究計畫同意書
(機構IRB審核通過)

計畫主持人
自行採集檢體

參與者同意書
(衛福部審核通過)

依照人體生物資料庫
入庫作業流程保存檢體

出庫條件:
1. IRB核准函/同意執行證明書
2. Biobank EGC審查通過

自行採集檢體進行研究

申請biobank
檢體進行研究

單一次使用

廣泛性授權
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衛福部/醫策會-人體生物資料庫查核作業要點

第一章人體生物資料庫運作及書面作業程序之完備性

第二章人體生物資料庫倫理委員會運作管理

第三章生物檢體、生物資料管理

第四章資訊安全管理

第五章參與者保護之嚴謹性

第六章異常事件管理

第七章生物資料之運用、成果及利益回饋之處理
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◼ 執行知情同意人員應有適當教育訓練

- 須完成1小時Biobank參與者同意書相關課程

- 如Biobank同意書更換版本需重新接受教育訓練課程

◼ 評估參與者同意書簽署之完整性及適切性

- 完整性係指應簽署欄位之簽署完整性，包含參與者/ 法定代理人

之資料、簽名及日期

- 適切性則指解釋同意書人(說明者)應親自簽名、參與者同意書

如有修改應保留修改處及註記修改時間等。
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人體生物資料庫管理條例-同意書內容(1)
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人體生物資料庫管理條例-同意書內容(2)
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簽署同意書

採集檢體入庫

採集者(主治醫師或計畫主持人)取得參與
者的同意並簽署最新版之Biobank參與者同
意書

將採集好的檢體與簽好名的同意書繳交給
本庫，本庫同仁稽核同意書合格後建檔入
庫 (不合格則退件或銷毀檢體)
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(1)
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(2) 若是手寫

請勿潦草
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(3)
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(4)
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(5)
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範例一、成年人本人親簽
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範例二、成年人本人指印+兩位見證人
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北榮人體生物資料庫參與者同意書第7版
填寫說明(5)
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法律上，為了保護未成年人，會依據年齡區分孩子的行為能力

★未滿7歲的未成年人：無行為能力

★ 滿7歲以上的未成年人：有限制行為能力

圖片引用 https://lawplayer.tw/blog/p/statutory-agents
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監護宣告
用於無法自己為意思表示、
需要他人代替為之的人

法院指定監護人
受宣告人等同無行為
能力人

輔助宣告
可以為意思表示，只是能力
不足、需要他人從旁協助

法院指定輔助人
執行特定行為時須得
輔助人同意

輔助宣告和監護宣告差在哪？

輔助宣告和監護宣告的目的都在於保護受宣告之人，避免因為認知與判斷能力的不

足而做出對自己或他人不利的行為。

★ 根據民法第14條第1項規定，如果是「對於因精神障礙或其他心智缺陷，致不能

為意思表示或受意思表示，或不能辨識其意思表示之效果者」，那麼本人、家屬或

相關機構就可以向法院聲請監護宣告。

★ 依據民法第15-1條第1項規定，當一個人因精神障礙或心智缺陷，而在為意思表

示或受意思表示時有困難、需要有他人從旁協助者，就可以向法院聲請輔助宣告。
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醫策會
人體生物資料庫查核作業Q&A 
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北榮人體生物資料庫倫理委員會會議
討論參與者同意書簽名疑慮Q&A 

XXX

OOO

∆∆∆

Q1：第一線人員反應請參與

者本人親簽時，常常家屬動

作太快在見證人處也簽下了

姓名。請問委員建議處理方

式?

A：若參與者本人已經親簽，

家屬在見證人欄位上又簽下

姓名，將視為有效之同意書，

不需要額外處理。
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Q2：參與者本人已親簽，但其他人簽錯欄位。請問法律委員建議處理方式?

參與者已成年，有親簽
朋友簽錯欄位又畫箭頭

A：若參與者本人欄位已親簽，就算其它欄位多了其它人的簽名，也不影

響此同意書的法律效力，所以不需要退件重簽。
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Q3：成年參與者本人已親簽，但本人在其餘欄位也簽名。

A：如為成年人且本人親簽，和上述案例一樣不影響法律效力，不需要退件重簽。
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Q4：若參與者同意書的排版/格式與原本版本不同，依異動不同程度請教

哪些需要退件重簽的? 樣態2

標題的一、變成1、
字體非標楷體
文字模糊

樣態1

標題的一、變成1、

A1：只要確認內容與原版本一致，就不需要重簽，但建議與PI溝通，盡量

保有原本的格式。

A2：內容模糊不清，無法確認參與者是否清楚瞭解其內容，退回請參與者

重簽內容清楚的版本
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北榮網站首頁→各單位→人體生物資料庫→文件下載
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有最新的同意書版本和簽名範例，參與
者變更參與內容(退出)申請表…等
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人體生物資料庫

生物檢體與資料利用



檢體保存條件：

•冷凍組織保存在液態氮桶

•血清、血漿、白血球、DNA、RNA、體液類等等

保存在-80度C超低溫冷凍櫃

•蠟塊保存在室溫



設有監視器、門禁系統：
儲存生物檢體、資料及資訊處所為專屬獨立空間，且配合門禁管制、監視
設備，可確保生物檢體及資料存放安全性。

冰箱、液態氮設有溫度警報自動通知設備：
在設備溫度異常時，自動撥電話、發送email給工作人員前來處理。111年
軟體升級增加用手機通訊軟體App即時通知。



出庫時進行二次編碼確保對檢體個資的保護
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◼ 北榮人體生物資料庫

◼ 三榮人體生物資料庫共通平台

◼ 國家級人體生物資料庫整合平台

介紹申請Biobank檢體出庫使用的管道
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北榮人體生物資料庫網頁
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115年1月完成建置

★目前北、中榮可搜尋的癌別：

頭頸癌、肺癌、乳癌、攝護腺癌

★目前高榮可搜尋的癌別：

全部癌別



申請人依平台檢索項目（來源、檢體類型、性別
、年齡、ICD-10、採檢日）進行篩選。

申請人依篩選結果判斷是否符合研究需求。

點選「我要申請」功能。
填入屬意合作人

或幫我媒合合作人。

不符合

符合

平台將申請分別通知各院 BioBank 人員，
BioBank人 員再個別與申請人聯繫申請案細節。

申請人、合作人各自於
各院 IRB、EGC 進行申請審查。

檢體、臨床資料出庫。

審查通過

查詢

申請

- 三榮人體生物資料庫共通平台查詢及申請程序 -

10
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衛福部委託國衛院建置 國家級人體生物資料庫整合平台
(北榮於109年加入合作機構)
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★搭配檢體出庫的臨床資料表

約有25-30個欄位數值

★較制式化
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■ 整合平台基因加值數據：

年度 基因數據項目
整合平台
總例數

北榮PI申請
支付費用

獨立作業區
行政費用

111年 乳癌 加值基因型分析 2177 半價 半價

113年 慢性腎病加值基因型分析 2255 原價 原價

114年 攝護腺癌加值基因型分析 1028 半價 半價

114年 中風 加值基因型分析 2609 原價 原價

115年 大腸癌 加值基因型分析 2584 半價 半價

115年 肺癌 加值基因型分析 3000 半價 半價

Blood DNA 送中研院進行全基因型分析 (whole genome genotyping)

※申請者使用基因資料收費為1例10元，北榮若有提供檢體則收費半價1例5元
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申請者透過整合平台申請
基因與醫療大數據

整合平台通知各提供
機構進行案件審查

各機構將基因型分析結果及
醫療數據出庫至整合平台

申請者至整合平台進行基因資料分析
(台北院區或竹南院區)

申請者欲使用基因分析和醫療數據資料，使用方式為到整合平台中央辦公室資訊

核心，以不能 攜出，不能下載的方式，讓申請者來獨立作業區分析使用。



謝謝聆聽!
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◼ 地點：思源樓B1

◼ 電話：89040 王曉蓉-行政、檢體相關


