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本院設置人體生物資料庫緣由
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人體生物資料庫管理條例
 中華民國99年2月3日總統華總一義字第09900022481號

茲制定「人體生物資料庫管理條例」，公布之。(共31條)

 101年8月8日取消第29條條文；108年6月12日修正第2條、
第5條條文；110年1月20日修正第6條。

 112年2月23日預告修正草案
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人體生物資料庫相關法規

 人體生物資料庫管理條例

 人體生物資料庫設置許可管理辦法

 人體生物資料庫審查費收費標準

 人體生物資料庫商業運用利益回饋辦法
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北榮人體生物資料庫設置

 人體生物資料庫管理條例第2條

本條例所稱主管機關，為衛生福利部。

 102年7月25日行政院衛生署核准設置，效期最多3年。

 設置許可效期提出展延申請時，主管機關會指派委員實地

查核。
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人體生物資料庫與人體試驗委員會

Biobank   &     IRB 



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

臨床試驗同意書

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
出庫作業流程辦理

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



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

臨床試驗同意書

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
出庫作業流程辦理

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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人體生物資料庫管理條例 人體研究法

第 5 條
設置者應設倫理委員會，就生物資料庫之管理等
有關事項進行審查及監督。
前項委員會應置審查委員九人至十五人，其中二
分之一以上應為法律專家、社會工作人員、資通
安全管理人員及其他社會公正人士；並應有三分
之二以上為非本機構之人員。
生物資料庫有關資料、資訊之運用，應擬定計畫，
經其倫理委員會審查通過後，再報經主管機關邀
集法律專家、社會工作人員、資通安全管理人員
及其他社會公正人士等人員審查通過後，始得為
之。
前項各類別人員數不得低於五分之一；單一性別
之人員數，不得低於三分之一。
第三項之審查，主管機關得委託民間專業機關
（構）、團體辦理。
第二項、第三項之審查人員，於有利益迴避之必
要時，應行迴避。

第 7 條
審查會應置委員五人以上，包含法律專家及
其他社會公正人士；研究機構以外人士應達
五分之二以上；任一性別不得低於三分之一。
審查會開會時，得邀請研究計畫相關領域專
家，或研究對象所屬特定群體之代表列席陳
述意見。
審查會之組織、議事、審查程序與範圍、利
益迴避原則、監督、管理及其他應遵行事項
之辦法，由主管機關定之。

第5條、第6條、第8條、第13條 第二章 研究計畫之審查:第5條~第11條

人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦
法 (共17條條文)
本辦法依人體研究法（以下簡稱本法）第七
條第三項規定訂定之。
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肆、功能：

一、監督本院人體生物資料庫之運作。

二、維護參與者之權益。

三、確認本院人體生物資料庫符合人體生物資料
庫管理條例之規定。

四、檢體申請案審查。

五、審核本院人體生物資料庫之各種標準作業流
程、資訊安全管理規定、遭受侵害情事通報機
制及救濟措施規範、利益回饋辦法及參與者同
意書之制定或修正。

臺北榮民總醫院人體生物資料庫
倫理委員會設置要點
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本院人體生物資料庫之各種標準作業流程、資訊安全管理規定、
參與者同意書..等等，其制定或
修正均通過倫理委員會審核。
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如何開始加入Biobank並存放檢體?
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填寫申請表

接受教育訓練

簽署同意書

採集檢體入庫

以科/部為單位提出申請，目前已經加入的單位有：

泌尿部 婦女醫學部

耳鼻喉部 口腔醫學部

骨科部 眼科部

乳房醫學中心 皮膚部

胸腔部 胸腔外科

大腸直腸外科 整形外科

一般外科 移植外科

一般神經外科 兒童神經外科

一般神經內科 心臟外科

兒童遺傳內分泌科 心臟內科

胃腸肝膽科 藥物治療科

健檢中心
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填寫申請表

接受教育訓練

簽署同意書

採集檢體入庫

承辦人安排教育訓練 (可至單位的會議室解說)

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
本庫同仁確認都合格後建檔入庫
(不合格則退件或銷毀)
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人體生物資料庫管理條例-同意書內容
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北榮人體生物資料庫參與者同意書說明
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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



22

如何開始申請Biobank檢體使用?
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提出新案申請

案件送審及出庫

後續追蹤

變更案件/撤案
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新案申請：

北榮網站首頁→各單位→人體生物資料庫→檢體申請
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登入後畫面
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人體生物資料庫管理條例

醫策會委員查核基準

目前醫策會的定義是論文、專利、技轉
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目前系統尚未設定追蹤幾年後停止

設定系統開始追蹤：
112年起計畫結束的案件
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如何聯絡Biobank?
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 地點：思源樓B1

 電話：89040(行政、檢體相關-王曉蓉)
89048(線上系統相關-黃鈺婷)

 空間：
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有最新的同意書版本和簽名範例，加入biobank申請書…等
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申請案之行政審查

核發「申請證明書」

「申請證明書」做為
附件送IRB審查

計畫IRB審查通過後
上傳IRB及HRPC通過證明書
知會本庫準備使用檢體

申請案送本庫EGC委員會審查

核發「EGC委員會審查通過證明書」
並進入檢體出庫流程

流程重點整理：


