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經過四年討論及多次召開專家會議修訂，世界醫師會「台北宣言：健康資料庫與生物資料庫之倫理考

量」於2016年10月台灣台北召開之「第67屆世界醫師會大會」修訂通過，作為全世界醫師遵循之指導原
則。

為求中譯內容之慎重，本會105年12月8日召開之「第11屆第2次醫學倫理暨紀律委員會」通過成立
「世界醫師會台北宣言中譯本工作小組」，由陳榮基委員擔任召集人，甄選該委員會成員及專家學者擔任

小組成員。

本「世界醫師會台北宣言中譯本工作小組」成員包括吳運東顧問、呂英世召集委員、郭耿南教授、蔡

甫昌委員、李茂盛委員、黃永輝委員，於106年1月24日召開會議，共同逐條審視宣言內容，所研議之結
論並送106年2月16日「第11屆第3次醫學倫理暨紀律委員會」再次討論及確認，以確保翻譯內容之正確
性。該次會議結論並經106年2月19日第11屆第6次理事會通過，成為本會之正式官方版本。

前  言
1. 赫爾辛基宣言揭示涉及人類醫學研究之倫理原則，
包括保護研究受試者之尊嚴、自主、隱私和守密的

重要性，及使用可辨識人類生物材料和數據時應取

得知情同意。

2. 在健康照護規範中，健康資訊是由醫師或醫療團隊
的其他成員所收集，記錄醫療照護情況，並在對病

人的持續照護中協助醫師。

3. 本宣言旨在涵蓋個別病人照顧之外的收集、儲存和
使用可辨識身份之資料和人體生物材料。在符合赫

爾辛基宣言為前提下，為健康資料庫和生物資料庫

提供更多的倫理原則。

 閱讀本宣言時，應將本宣言視為一整體。應用其各
組成段落時，應考量所有其他相關段落。

4. 健康資料庫為一收集、彙整和儲存健康資訊之系
統。生物資料庫是生物材料和相關數據的集合。生

物材料意指取自存活或死亡個人之材料，其能提供

關於此人的生物資訊，包括基因資訊。健康資料庫

與生物資料庫都蒐集自個人和群體，兩者皆引起關

於尊嚴、自主、隱私、保密性和歧視相似之疑慮。

5. 使用健康資料庫與生物資料庫之研究常可顯著加速
對健康、疾病，以及預防、診斷與治療措施的療

效、效率、安全與品質之瞭解。健康研究代表了符

合個別病人、群體和社會的共同利益。

6. 醫師必須考慮本國的健康資料庫和生物資料庫之倫
理、法律和管理常規及標準，以及適用的國際常規

和標準。任何國內或國際倫理、法律或法規，皆不

應減損或排除本宣言對個人與群體所明定的任何保

障。

 當透過民主程序通過有關人權之國內法授權時，可
以採取其他程序以保護個人的尊嚴、自主和隱私。

而只有當實施嚴格的資料保護規範時，才能接受此

項做法。

7. 與世界醫師會的內部規範一致，本宣言之對象主要
為醫師。但世界醫師會鼓勵其他參與使用健康資料

庫和生物資料庫之數據或生物材料之人士，採納本

宣言之原則。

倫理原則

8. 研究和其他與健康資料庫及生物資料庫相關之活
動，應有助於社會福祉，特別是公共衛生目的。

9. 為了尊重個人的尊嚴、自主、隱私和保密性，醫師
負有特別的倫理和法律雙重義務，就如管理者需保

護病人提供的資訊。自主、隱私和守密之權利也賦

予個人可控管其個人資料和生物材料的使用。
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10. 對於維護健康資料庫和生物資料庫的信任和完整
性，守密是為必要。當病人和捐贈者知道自己的

隱私將受到尊重，他們就有信心提供敏感的個人

資料。所有參與處理數據和生物材料者都有保密

義務，以保護病人和捐贈者的隱私。

11. 資料與生物材料的蒐集、儲存與使用之同意，必
須來自於有能力表達意願者之自願。如果特定研

究計畫欲蒐集個人資料與生物材料，必須符合赫

爾辛基宣言以獲得參與者特定、自由且知情的同

意。

12. 若數據或生物材料被蒐集並儲存在健康資料庫或
生物資料庫中，進行多次和無限制的使用，只有

在相關個人已被充分告知以下事項之情況下，同

意才有效：

●   健康資料庫或生物資料庫的目的；

●   與數據和材料的蒐集、儲存和使用相關的風險

和負擔；

●   將蒐集之數據或材料的性質；

●   結果告知之程序，包括偶發性之發現；

●   健康資料庫或生物資料庫的使用規則；

●   如何保護隱私權；

●   第21條所述之治理措施；
●   如果數據和材料經處理為無法辨識，個人可能

無法得知其數據 /材料被如何使用，他們將無法
選擇撤回同意；

●   本宣言中確立的基本權利和保障；

●   當適用時，商業用途和利益分享、智慧財產權

問題，以及轉移數據或材料給其他機構或第三

國。

13. 除赫爾辛基宣言明定的要求外，若已儲存無法同
意者之數據和生物材料，供未來研究使用，當其

獲得或恢復同意能力時，應作出合理努力，以尋

求這些人的同意，以繼續儲存和使用其數據和生

物材料於研究。

14. 個人有權要求和被提供有關其數據及數據使用的
資訊，亦可要求更正錯誤或遺漏。健康資料庫和

生物資料庫應採取完善的措施，告知相關個人資

料庫之活動。

15. 個人有權隨時且不受到報復地改變其同意，或要

求從健康資料庫中撤出其可辨識身份的數據，和

從生物資料庫撤回其生物材料。此規範適用於數

據和生物材料的未來使用。

16. 如果有明確可辨識、嚴重和立即危害顯示匿名數
據不足夠，可免除同意以保護群體健康。應有獨

立之倫理委員會確認每個特殊案例都是正當的。

17. 相關群體的利益和權利，特別是易受傷害族群，
必須加以保護，尤其在利益分享方面。

18. 應特別考慮智慧財產權可能受到剝削利用。蒐集
和共享材料之前，必須考慮並以合約定義材料的

所有權、權利和特權之保護。應以政策規範智慧

財產權問題，該政策涵蓋所有利益相關者的權

利，並以透明的方式進行溝通。

19. 應有獨立倫理委員會來核准建立用於研究和其他
目的之健康資料庫和生物資料庫。此外，此倫理

委員會必須核准數據和生物材料之使用，並檢視

材料收集時的同意對計畫使用是否足夠，或是否

須採取其他措施保護捐贈者。此委員會必須有權

監測進行中的研究活動。可建立符合第6條的其他
倫理審查機制。

治理

20. 為了促進信賴，健康資料庫和生物資料庫必須基
於以下原則，受內部和外部機制管理：

●   個人保護：應設計管理方式，使個人權利優於

其他權益關係人的利益和科學上的利益；

●   透明度：必須讓大眾可取得任何關於健康資料

庫和生物資料庫的相關資訊；

●   參與和納入：健康資料庫和生物資料庫的監管

人必須對個人及其群體進行諮商並邀請其參

與。

●   可課責性：健康資料庫和生物資料庫的監管人

必須讓所有權益關係人都可與之聯繫，也必須

回應所有權益關係人。

21. 治理措施必須包括以下內容：
●   健康資料庫或生物資料庫的目的；

●    將包含於健康資料庫或生物資料庫中的健康數
據和生物材料之性質；

●   規劃數據或材料儲存期間之長短；
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●   規劃數據或材料丟棄和銷毀之相關規定；

●   規劃如何根據相關人員的同意而記錄數據和材

料，以及數據和材料的可追踪方式；

●   規劃在所有權變更或資料庫關閉時，如何處理

數據和材料；

●   規劃如何取得適當同意或其他法律依據，以蒐

集數據或材料；

●   規劃如何保護尊嚴、自主、隱私和預防歧視；

●   關於取得和分享健康資料或生物材料的標準和

程序，包括必要時系統性使用材料轉讓協議

(MTA)；
●    負責管理的單一或多位人員；
●   預防非授權取得或不適當提供的安全措施；

●   在必要時，重新聯繫參與者的程序；

●   接受和處理查詢與投訴的程序。

22. 參與或執行健康資料庫和生物資料庫的專業人
員，都必須遵守適當的治理措施。

23. 健康資料庫和生物資料庫的營運，必須由一位具
適當資格、且可確保遵守本宣言的專業人員擔負

責任。

24. 世界醫師會敦促相關權責機構，基於本宣言所載
原則，制定保護健康資料和生物材料的政策和法

律。


