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調 查 報 告  

壹、案  由：據報載，由衛生署出資、中央研究院負責執

行之「台灣生物資料庫」先期計畫，日前在

其倫理治理委員會決議下，正式開始對民眾

進行收案採血。相關政府部門於計畫進行過

程中，有無利益衝突與程序操作違失乙案。  

貳、調查意見： 

公元 2000 年人類基因序列解碼，進入後基因體時代

，各國即競相投入發展生物資訊科技，行政院科技顧問

組亦於民國（下同）92 年間研擬「建構生醫科技島計畫

」，其內容即包括行政院衛生署（下稱衛生署）主管之

「建構台灣人疾病及基因資料庫」。嗣行政院林前政務

委員逢慶於 93 年 12 月 27 日召開「94 年度『建構生醫

科技島計畫』預算確認會議」，結論以：「ELSI（Ethic, 

Legal, Social Implications; 譯為：倫理、法律及社會議題

）之整合由衛生署主導，相關預算應於 Biobank（即生

物資料庫）計畫內編列運用。」衛生署爰據以辦理「建

置台灣生物資料庫先期規劃研究計畫」，並依政府採購

法公開徵求企劃案，結果由中央研究院（下稱中研院）

生物醫學科學研究所（下稱生醫所）、台灣醫界聯盟、

財團法人資訊工業策進會、財團法人生物技術開發中心

組成之研究團隊承接與負責執行規劃，以作為國內推行

「台灣人體生物資料庫」之基準與重要參考。原訂辦理

時程自 94 年 12 月 1 日起至 98 年 10 月 31 日止，經申請

展延 1 年至 99 年 10 月 31 日止。預計於 96 年 11 月 1

日至 99 年 10 月 31 日期間，至少收集 15,000 例之檢體

，其種類包括 33ml 靜脈血及 15ml 尿液、身體檢測資料

及相關資訊問卷。  

衛生署於 96 年公告「人體研究倫理政策指引」，該



2 

 

指引第 7 點規定：「研究機構應設倫理委員會或委託其

他機構之倫理委員會，負責人體研究倫理事項審查。」

按前開指引之規定，台灣生物資料庫先期規劃計畫因涉

及檢體採集與醫學倫理之執行內容，若經中研院設立之

醫學倫理委員會（Institutional Review Board，下稱中研

院 IRB）審查通過，即可進行檢體採集。研究團隊爰於

96 年 5 月 14 日提出申請，經中研院 IRB 多次審查後，

於 97 年 5 月 19 日通知其需設立倫理治理委員會（Ethics 

Governance Council, 下稱 EGC）監管計畫之執行，且

EGC 審核計畫且通過後，始可執行收案。嗣 EGC 於 98

年 1 月遴選出組成成員，並於同年 5 月 3 日召開會議時

決議同意於雲嘉南地區收案，且暫不作基因分析。惟會

後 EGC 委員投書媒體，表示 EGC 委員有數人直接為研

究團隊成員，而有利益衝突問題，卻未能自行迴避；第

1 次會議決定採「共識決」，卻擅改決策模式為「多數

決」；以及衛生署官員在場督軍，竟以計畫未過關、中

研院團隊將面臨罰款壓力為由，直接要求應進行獨立監

督之 EGC 協助計畫團隊通過審核等利益衝突與程序操

作違失等情事。 

本案經調取相關卷證審閱，並詢問衛生署、中研院

相關人員後，調查竣事，茲將調查意見臚陳如下：  

一、中研院未能有效協助所屬 EGC 釐清其職掌、定位、運

作機制及監督事項之範圍，使台灣生物資料庫先期規

劃計畫之辦理時程延宕：   

(一)依據人體研究倫理政策指引之規定，一般涉及人體

之生物醫學研究，只需經過該機構內之研究倫理委

員會審查通過，即可開始進行。台灣生物資料庫先

期規劃計畫由中研院生醫所組成之研究團隊承

作，經過中研院 IRB 審查通過，即可進行收案。前

開先期規劃計畫先後經中研院第 2 屆及第 3 屆 IRB
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審查，經考量計畫內容原規劃設立 EGC，以模擬將

來正式成立台灣生物資料庫之內部倫理委員會等

因素，遂於 97 年 5 月 19 日通知研究團隊需設立

EGC，且經其審核通過計畫後，始可執行收案。 

(二)嗣中研院 IRB 要求由中研院生醫所 3 人及 4 位中研

院 IRB 成員組成代表會議，共同推選 12 位遴選委

員，負責推薦 EGC 委員，後於 98 年 1 月 21 日針

對推薦人選進行投票，選出 19 名 EGC 委員。惟 97

年 11 月 25 日 EGC 未成立前，中研院 IRB 即暫代

EGC，同意開始收案 1,000 名。詢據相關人員中研

院 IRB 何以暫代 EGC 並作成決議，具中研院 IRB

成員身分之杜助理研究員邦憲表示：因 EGC 委員

之遴選，需若干時日，衛生署希望於期限內有初步

之成果，研究團隊乃正式請求中研院 IRB 同意於

EGC 成立及展開運作前，擔任該計畫收案作業之臨

時監督工作。中研院 IRB 爰於 97 年 6 月 23 日第 6

次會議討論投票後同意暫代 EGC 之試行收案監督

工作，但全面計畫之執行（含基因分析等），需由

正式 EGC 審核同意等語。 

(三)中研院 IRB 係於 93 年 10 月 1 日成立，目前為第 3

屆，計有委員 16 人，惟其組成與一般委員會之慣

例以奇數之人數組成，以利表決，尚有未合；至於

EGC 係於 98 年 1 月成立，同年 3 月 19 日、5 月 3

日及 6 月 28 日分別召開委員會議。EGC 於 98 年 5

月 3 日召開之第 2 次會議，會中經記名投票表決，

以 11 票贊成、7 票要求暫緩，決議同意於雲嘉南地

區收案，且暫不作基因分析。EGC 部分委員認為其

等對於台灣生物資料庫先期規劃計畫具體設計一

知半解，且對未來使用方式仍有相當疑慮，又研究

團隊在公眾溝通之努力不夠充分，3 到 5 成參與民
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眾誤將計畫理解為「體檢」，前述問題未予改善前

即作成決議，有違程序正義，欠缺實質之正當性。 

(四)本院函詢中研院有關 EGC 之職掌，據復「尚待確

立」。惟函詢 EGC 之會議決議，有無拘束 IRB 之

效力，則答復以：依法 IRB 為唯一管制人體試驗之

單位，EGC 理應將決議送交 IRB 後，由 IRB 通知

計畫團隊最後決議。依 IRB 之立場，EGC 應就「社

會正當性」面向進行計畫審核並監督計畫執行等

語。 

(五)另針對中研院 IRB 與 EGC 之關係，詢據杜助理研

究員邦憲表示： 

１、中研院 IRB 成立之目的，是從機構內之角度去審

查。因計畫之研究團隊為中研院生醫所，故需送

中研院 IRB 管轄，基於計畫具重要之社會正當

性，且中研院 IRB 非為台灣生物資料庫而成立及

組成，又台灣生物資料庫先期規劃計畫攸關全國

民眾，需有全國人民之代表，再以計畫之研究團

隊亦提出要設立 EGC 之計畫，故中研院 IRB 乃

要求研究團隊成立 EGC，由 EGC 負責監控計畫

之執行，每半年向 IRB 報告。  

２、就法源言，EGC 之成立無法源依據，其係受中研

院 IRB 之委託，執行類似 IRB 之功能， EGC 具

有社會代表性及正當性，但中研院 IRB 具有最終

之倫理監控權，故 EGC 之組織定位非在 IRB 之

上，IRB 始具有收案與否之最終同意權。 

３、中研院 IRB 審查計畫甚久，因認為研究團隊要有

自己之審查委員會，IRB 終究為中研院之單位，

社會正當性會受質疑，故成立 EGC，既可加速研

究團隊之工作效率，亦可審理許多倫理、法律及

社會方面之議題，且 EGC 組成若有 IRB 之成員，
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當初認為會有很好之溝通。 

(六)另按 EGC 第 3 次會議實錄，中研院 IRB 高副主任

委員正治於會中說明 IRB 與 EGC 之定位，摘要以： 

１、台灣生物資料庫先期規劃能否成功，與 EGC 能

否獨立運作有重要關係。 

２、台灣生物資料庫先期規劃計畫之內容即包含成

立 EGC，EGC 為計畫之重要元素，每半年向中

研院 IRB 報告，中研院 IRB 可藉此瞭解 EGC 之

運作情形，若 EGC 能獨立運作，日後國內真正

成立台灣生物資料庫，即可成立 EGC 以獨立監

督及運作。 

(七)綜上，EGC 為台灣生物資料庫先期規劃計畫之重要

部分，乃與前開研究計畫同時試行，其功能主要在

於「社會正當性」面向之審核與監督計畫之執行，

以作為國內未來正式成立台灣生物資料庫時，是否

亦成立 EGC 之依據。惟 IRB 具有最終之倫理監控

權，EGC 之決議送交中研院 IRB 後，由 IRB 通知

計畫團隊最後決議，EGC 非監督中研院 IRB 之組織

，亦未取代中研院 IRB 之功能，故媒體投書認為第

2 次會議之決議有違程序正義或欠缺實質之正當性

，尚難認定。惟中研院未能有效協助所屬 EGC 釐

清其職掌、定位、運作機制及監督事項之範圍，使

台灣生物資料庫先期規劃計畫之辦理時程延宕，應

予檢討改進。 

二、中研院所屬 EGC 委員會議之審查、運作及對於利益衝

突迴避之處理機制，付之闕如，應予儘速釐清：  

(一)有關 EGC 委員有數人直接為研究團隊成員，而有

利益衝突問題，卻未能自行迴避乙節，經查：  

１、EGC 現有 19 位委員中，確有范建得教授及陳奕

雄總經理為先期規劃計畫之協同主持人，另邱文
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聰助理研究員、戴華教授及戴正德教授亦同時為

中研院 IRB 第 3 屆成員。至 EGC 第 2 次會議對

於是否收案進行表決時，除戴華教授請假未參與

表決外，另 4 名委員均以記名方式投票表決。 

２、詢據中研院沈研究員志陽表示：由於 EGC 委員

之遴選辦法規定，EGC 之成員須有研究團隊之代

表，研究團隊乃選派專長醫學法律、且非中研院

研究人員之范建得教授為代表研究團隊之委

員，此係依據遴選辦法之規定選派；賽亞基因科

技股份有限公司為國內生技產業之先驅者，產業

界乃推派該公司總經理陳奕雄為 EGC 委員，其

非研究團隊所推薦；至於 EGC 之 3 位委員亦同

時為 IRB 成員，係依據中研院 IRB 之會議決議，

其考量係認為有助於中研院 IRB 與 EGC 之溝通

等語。 

３、按醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準第

17 點之規定，委員為受審試驗計畫之主持人、共

同或協同主持人，於會議時，不得參與討論、表

決。中研院 IRB 審查相關計畫時，即依前開作業

基準有關利益迴避原則辦理。惟查 EGC 委員於

審查時，確有相關委員仍參與投票表決之情事，

導致部分委員質疑審查結果之合法性。 

(二)有關 EGC 第 2 次會議，逕行擅改決策模式，由第 1

次會議決定之「共識決」臨時改為「多數決」乙節

，經查： 

１、EGC 第 1 次會議，確曾決議會議應有全體委員三

分之二以上之出席，並採共識決。  

２、EGC 第 2 次會議之討論紀要明載會中委員發言表

示：本案討論至今，難以達成共識，建議表決等

語；經主席裁示「共識決為期望，但若無共識，
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則依相關規定，採過半數決」。 

３、另 EGC 第 3 次會議經討論投票後，決議採三分

之二以上同意後通過方式議決。 

(三)經核 EGC 設立之目的，主要係就研究計畫之「社

會正當性」面向進行審核，該委員會目前已召開過

3 次會議，並決議採三分之二以上同意後通過方式

議決。惟查中研院所屬 EGC 之主要任務，既係對

先期規劃計畫之「社會正當性」進行審查，然該會

之審查、運作及對於利益衝突迴避之處理機制，付

之闕如，宜予儘速釐清。 

三、中研院台灣生物資料庫先期規劃計畫研究團隊應賡

續、主動並明確告知參加者，健檢之目的係在於學術

之研究而非健康之檢查： 

(一)有關 EGC 委員指出，多數委員認為研究團隊在公

眾溝通之努力不夠充分，導致 3 到 5 成參與民眾可

能誤將先期規劃計畫理解為「體檢」乙節，據中研

院函復說明以：研究團隊人員依循宣導與招募準則

，以及收案標準流程之規範執行，多次向民眾或確

認參與之個案，進行告知與強調收案目的並非為提

供「免費體檢」活動，若發現或遇到民眾對本計畫

之收案目的有錯誤解讀時，亦會即時予以說明與糾

正。 

(二)另詢據中研院沈研究員志陽表示：「因為我們要當

模範生，所以在這一份前面的整個過程當中，我們

在告知同意即花了 25 分鐘，整個問卷才 1 小時 30

分，當然在一般公衛研究這是做不到的事情，我們

的確做到一對一，也告訴權利義務，也告知這不是

體檢，把它講得清清楚楚，我們也內部稽核，用錄

音方式，確保一對一告知不是身體檢查，我們是做

到這樣，當然我們有很多方式讓民眾不要這麼想，
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譬如說要不要提供民眾檢查的資訊，這是民眾自己

選擇的，連這個過程我們也設了把關機制，民眾可

以選擇要或不要。」 

(三)由於健檢係取得生物資料庫所需資訊，或篩選適當

參加者所必要，故在先期規劃計畫之可行性上，已

無法避免健檢之設計。惟查中研院先期規劃計畫之

研究團隊，為避免利誘參加者並造成過多之期待，

業已設計告知同意之程序，並強調收案目的非為提

供「免費體檢」。惟因民眾確仍有錯誤解讀收案目

的之情事者，為使先期規劃計畫更符合倫理之原則

，中研院應賡續、主動並明確告知參加者，健檢之

目的係在於學術之研究而非免費健康檢查。 

四、衛生署應妥善處理國內部分醫院已設立生物資料庫

，但採集民眾檢體時卻未必向研究對象告知同意之問

題： 

(一)醫療法設有國內人體試驗之相關規定，該法第 8 條

規定人體試驗之定義，第 78 條規定施行人體試驗

醫療院所資格，第 79 條、第 79 條之 2 則分別規定

行使接受試驗者之告知同意與人體試驗中止進行

規範等事項，惟醫療法有關人體試驗之定義，只包

含新醫療技術、藥品或醫療器材。至於人體研究倫

理、人體檢體採集使用之規範，國內「人體生物資

料庫管理條例」草案仍在立法階段，衛生署雖已公

告「人體研究倫理政策指引」、「研究用人體檢體

採集與使用注意事項」，然均係以行政指導方式規

範，在基因體時代，法制規範確有不足。  

(二)行政院院會於 98 年通過「人體生物資料庫管理條

例」草案，固以「人體生物資料庫」為對象，然為

助於醫療過程或非經人體生物資料庫取得之人體

組織及其衍生之相關研究之管理與保護，亦規定部
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分規範於非以人口群或特定群體為基礎之生物醫

學研究及其他醫學研究之生物檢體收集、使用情形

準用之。惟查「人體生物資料庫管理條例」尚未立

法完成前，國內已有部分醫院，針對特定族群，不

論病人或非病人，採集其檢體，且未必向研究對象

告知同意，即建立醫院之生物資料庫，部分醫院甚

至已進行基因分析，並將醫學研究發現發表於國際

間著名之期刊。 

(三)關於衛生署對於前揭醫院已建立之生物資料庫如

何處理問題，陳副署長再晉於本院約詢時表示：凡

與基因體有關之醫學研究，均為人體生物資料庫管

理條例之適用對象，該條例亦設有落日條款，要求

已設置之生物資料庫，應於施行後 1 年補正相關程

序；屆期未補正者，應將生物檢體與相關資料、資

訊銷毁，不得再利用等語。 

(四)綜上，國內目前已有醫院設立生物資料庫，並進行

與基因體有關之醫學研究，惟採集民眾檢體時卻未

必向研究對象告知同意，現行法令確有不足之處，

故對於民眾隱私權之保障難謂周全，衛生署應予妥

善處理。 

五、有關衛生署人員於 EGC 第 2 次會議直接要求 EGC 協

助計畫團隊通過審核乙節，容有誤會： 

(一)EGC 委員表示：第 2 次會議討論之際，衛生署官員

在場督軍，竟以計畫未過關、中研院團隊將面臨罰

款壓力為由，直接要求應進行獨立監督之 EGC 去

協助計畫團隊通過審核等語。查衛生署提供之書面

答復資料，當日會議，衛生署係由羅彥清研究員代

表以列席方式與會。研究團隊報告執行進度時表示

，希望 EGC 委員准許繼續收案，同時表示由於中

研院 IRB 審查冗長，導致計畫收案之延宕及展延，
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且會與衛生署有契約約定及罰款問題，為研究團隊

所擔憂。經 EGC 召集人陳錦煌於會中要求衛生署

回復委員之質疑，羅研究員始答復以：「確有契約

之問題，若執行項目未依合約期程完成如未達收案

數目，則需依合約約定減價驗收並罰款兩倍（視情

況而定）；另外，任何計畫有它的期程性，無限期

之展延方式並不太可能，經費上亦不允許。」衛生

署代表於會中並未要求委員必需同意收案。  

(二)另按中研院提供 EGC 第 2 次會議，羅研究員彥清

之發言摘要為：「本計畫於 96 年 5 月份中研院 IRB

開始審查，去年條件性同意，同意條件即為成立

EGC。EGC 之任務為協助計畫進行角色，並非重審

。科技經費計畫每年審查，雖同意展延，但經費不

變。持續性的支出但不收案，是種浪費。」  

(三)詢據中研院陳所長垣崇、沈研究員志陽分別表示：

「當日會議係由研究團隊進行報告，表示要收案

7,500 名，但進度嚴重落後，也說明目前遭遇之困

難及瓶頸，並主動提出本案為標案，若未依合約辦

理，需依合約賠償，這是研究團隊口頭、主動提出

，不是衛生署無中生有」、「衛生署之人員係應 EGC

委員之要求始列席參加會議……衛生署代表並不

是來監督，只是上次沒來，EGC 認為不重視 EGC

之審查。」 

(四)綜上，衛生署確有人員列席參加 EGC 會議，惟尚

難認定有所謂「在場督軍」之情事；另依據 EGC

第 2 次會議實錄有關羅研究員之發言內容及中研院

陳所長垣崇、沈研究員志陽之答復說明，所謂衛生

署人員直接要求應進行獨立監督之 EGC 去協助計

畫團隊通過審核乙節，容有誤會。  
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參、處理辦法： 

一、調查意見一、二、三，函請中央研究院確實檢討改進

見復。 

二、調查意見四，函請衛生署參處見復。 

三、檢附派查函及相關附件，送請教育及文化、財政及經

濟委員會聯席會議處理。 

 

 


