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大綱

何謂生物檢體、生物資料庫？

國際間之生物資料庫

研究檢體及生物資料庫檢體管理之相關法令規
範

生物檢體管理

研究檢體及生物資料庫檢體管理之倫理考量

WMA Taipei Declaration 臺北宣言

使用檢體及生物資料庫之研究類型

委員審查考量

案例討論
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名詞定義 人體生物資料庫管理條例

生物檢體：指自人體採集之細胞、組織、
器官、體液或經實驗操作所產生，足以
辨識參與者生物特徵之衍生物質。

生物醫學研究：指與基因等生物基本特
徵有關之醫學研究。

3

M-W LINJuly 1, 2023



生物檢體種類醫療機構審查會得簡易審查案件範圍

一、(二)以下列非侵入性方法採集研究用人體
檢體：
1.以不損傷外形的方式收集頭髮或指甲。

2.收集因例行照護需要而拔除之恆齒。

3.收集排泄物和體外分泌物，包括汗液。

4.非以套管取得唾液，但使用非刺激方式、 咀嚼口香糖、蠟或
施用檸檬酸刺激舌頭取得唾液。

5.以一般洗牙程序或低於其侵犯性範圍之 程序採集牙齦上或牙
齦內之牙菌斑及牙結石。

6.以刮取或漱口方式，自口腔或皮膚採集黏膜或皮膚細胞。

7.以蒸氣吸入後收集之痰液。

8.其他非以穿刺、皮膚切開或使用器械置入人體方式採集檢體。
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生物檢體種類

檢體種類：

血液、尿液、體液(胸水、腹水)、痰液、腦
脊髓液、關節液、精液、糞便、分泌物、組
織…等。

Samples of material, such as urine, 

blood, tissue, cells, DNA, RNA, and 

protein from human. 
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/biospecimen ns, animals, or 

plants
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何謂生物資料庫？人體生物資料庫管理條例

生物資料庫：指為生物醫學研究之目的，
以人口群或特定群體為基礎，內容包括
參與者之生物檢體、自然人資料及其他
有關之資料、資訊；且其生物檢體、衍
生物或相關資料、資訊為後續運用之需
要，以非去連結方式保存之資料庫。
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編碼、加密、去連結人體生物資料庫管理條例

編碼：
指以代碼取代參與者姓名、國民身分證統一
編號、病歷號等可供辨識之個人資訊，使達
到難以辨識個人身分之作業方式。

加密：
指將足以辨識參與者個人身分之資料、訊息，
轉化為無可辨識之過程。

去連結：
指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與
可供辨識參與者之個人資料、資訊，永久無
法以任何方式連結、比對之作業。
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生物資料庫的種類

 疾病(Disease-oriented)生物資料庫: 針對特定疾病收集之生物資料

庫

 加州大學愛滋病資料庫(UCSF ASB)

 澳洲乳癌資料庫

 歐洲罕見疾病資料庫(EuroBioBank)

 人口(population-based)生物資料庫:收集全國人口之國家大型資料

庫

 UK BioBank

 All of us 

 GenomeEUTwin

 Swedish Twin Registry

 Taiwan BioBank

 虛擬生物資料庫:沒有真正之生物資料庫，只存有樣本之電子數據
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生物資料庫
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國際間之生物資料庫

M-W LIN
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Global Biobank Meta-analysis Initiative (GBMI): 

powering genetic discovery across human diseases



衛生福利部核准人體生物資料庫許可名單
112.2.24

11 人體生物資料庫名稱 人體生物資料庫名稱
中央研究院臺灣人體生物資料庫 長庚醫療財團法人高雄長庚紀念醫院人體生物資料庫

臺灣大學醫學院附設醫院人體生物資料庫 國泰綜合醫院人體生物資料庫

和信治癌中心醫院人體生物資料庫 三軍總醫院人體生物資料庫

臺北榮民總醫院人體生物資料庫 聯新國際醫院人體生物資料庫

台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人馬偕紀念醫院人體生物資料庫 長庚醫療財團法人嘉義長庚紀念醫院人體生物資料庫

臺北市立聯合醫院人體生物資料庫 美兆人體生物資料庫

臺北醫學大學聯合人體生物資料庫 臺中榮民總醫院人體生物資料庫

長庚醫療財團法人林口長庚紀念醫院人體生物資料庫 國家衛生研究院人體生物資料庫

中國醫藥大學附設醫院人體生物資料庫 戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院人體生物資料庫

中山醫大暨中山附醫人體生物資料庫 長庚醫療財團法人基隆長庚紀念醫院人體生物資料庫

彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院人體生物資料庫 高雄榮民總醫院人體生物資料庫

臺南市政府生物資料庫 亞東紀念醫院人體生物資料庫

奇美醫療財團法人奇美醫院人體生物資料庫 羅東博愛醫院人體生物資料庫

國立成功大學醫學院附設醫院人體生物資料庫 高醫醫療體系人體生物資料庫

義大醫療財團法人義大醫院人體生物資料庫 佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院人體生物資料庫

佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院人體生物資料庫 新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院人體生物資料
庫

佛教慈濟醫療財團法人台中慈濟醫院人體生物資料庫 童綜合醫療社團法人童綜合醫 院人體生物資料庫

衛生福利部桃園醫院人體生物 資料庫
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國家級人體生物資料庫整合帄台
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研究檢體及生物資料庫檢體管理之相關法令
規範

 2010年2月3日人體生物資料庫管理條例

 2011年1月26日總統令修正第29條及第30條條文

 2012年8月8日總統令刪除公布第 29 條條文

 2019年6月12日總統令修正第2、5條條文

 2021年1月20日總統令修正第6條條文

 2010年7月2日人體生物資料庫資訊安全規範

 2010年9月8日人體生物資料庫商業運用利益回饋辦法

 2011年1月31日人體生物資料庫設置許可管理辦法

 2011年12月28日人體研究法

 2015年12月30日個人資料保護法

 2016年4月14日修正人體詴驗管理辦法

 2022年5月11日人體生物資料庫查核作業要點
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生物資料庫之設置者
人體生物資料庫設置許可管理辦法

第2條

機構具有下列資格之一，並置有生物醫學主管及資訊主
管者，得於經本條例第五條第一項所定倫理委員會（以
下稱倫理委員會）審查同意後，向主管機關申請設置生
物資料庫：

一、職掌司法、衛生或生物技術之產業、科學發展有關之

政府機關。

二、通過教學醫院評鑑之醫院。

三、公私立專科以上學校。

四、以研究生命科學為目的設立之中央政府所屬機構或全

國性財團法人、社團法人。
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生物資料庫之主管機關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。
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生物資料庫之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。

第4條

生物資料庫之設置者，以政府機關、
醫療或學術機構、研究機構、法人
（以下統稱機構）為限，並應向主管
機關申請許可。

16

M-W LINJuly 1, 2023



生物資料庫之設置人體生物資料庫管理條例

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。

17

M-W LINJuly 1, 2023



生物檢體之採集及參與者之保護
人體生物資料庫管理條例

第6條

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。

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。

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。

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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生物檢體之採集及參與者之保護
人體生物資料庫管理條例

第7條

前條應告知之事項如下：

一、生物資料庫設置之法令依據及其內容。

二、生物資料庫之設置者。

三、實施採集者之身分及其所服務單位。

四、被選為參與者之原因。

五、參與者依本條例所享有之權利及其得享有之直接利益。

六、採集目的及其使用之範圍、使用之期間、採集之方法、
種類、數量及採集部位。

七、採集可能發生之併發症及危險。

八、自生物檢體所得之基因資料，對參與者及其親屬或族群
可能造成之影響。
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生物檢體之採集及參與者之保護
人體生物資料庫管理條例

第7條
九、對參與者可預期產生之合理風險或不便。

十、本條例排除之權利。

十一、保障參與者個人隱私及其他權益之機制。

十二、設置者之組織及運作原則。

十三、將來預期連結之參與者特定種類之健康資料。

十四、生物資料庫運用有關之規定。

十五、預期衍生之商業運用。

十六、參與者得選擇於其死亡或喪失行為能力時，其生
物檢體及相關資料、資訊是否繼續儲存及使用。

十七、其他與生物資料庫相關之重要事項。
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生物檢體之採集及參與者之保護
人體生物資料庫管理條例

第8條

參與者得要求停止提供生物檢體、退出參與或變更
同意使用範圍，設置者不得拒絕。

參與者退出時，設置者應銷毀該參與者已提供之生
物檢體及相關資料、資訊；其已提供第三人者，第
三人應依照設置者之通知予以銷毀。但有下列情形
之一者，不在此限：

一、經參與者書面同意繼續使用之部分。

二、已去連結之部分。

三、為查核必要而須保留之同意書等文件，經倫理

委員會審查同意。
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生物檢體之採集及參與者之保護
人體生物資料庫管理條例

第9條

參與者死亡或喪失行為能力時，除另有約定
者外，生物資料庫仍得依原同意範圍繼續儲
存，並使用其生物檢體及相關資料、資訊。

第10條

依本條例所為之生物檢體或資料、資訊之蒐
集、處理，參與者不得請求資料、資訊之閱
覽、複製、補充或更正。但屬可辨識參與者
個人之資料者，不在此限。
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生物資料庫之管理-1
人體生物資料庫管理條例

第11條

生物檢體或相關資料、資訊遭竊取、洩漏、
竄改或受其他侵害情事時，設置者應即查明
及通報主管機關，並以適當方式通知相關參
與者。

第12條

採集、處理、儲存或使用生物檢體之人員，
不得洩漏因業務而知悉或持有參與者之秘密
或其他個人資料、資訊。
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生物資料庫之管理-2
人體生物資料庫管理條例

第13條

設置者應依主管機關公告之生物資料庫資訊安全規
範，訂定其資訊安全管理規定，並公開之。

第14條
設置者不得將生物資料庫之一部或全部移轉與他人，
但經主管機關審查核准者不在此限。
主管機關為前項審查時，應審酌下列事項：
一、參與者之權益。
二、設置者與受移轉機構之性質。
三、受移轉機構保護參與者權益之能力。
四、參與者明示或可得推知之意思。
生物資料庫有停止營運之規劃時，應於一年前檢具
後續處理計畫書，報主管機關核可後，始得為之。
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生物資料庫之管理-3
人體生物資料庫管理條例

第15條

生物資料庫中之生物檢體除其衍生物外，不
得輸出至境外。

生物資料庫中資料之國際傳輸及前項衍生物
之輸出，應報經主管機關核准。

生物資料庫提供第三人使用時，應於其使用
合約中載明前二項規定。
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生物資料庫之運用-1
人體生物資料庫管理條例

第16條

生物醫學研究以人口群或特定群體為基礎者，
其材料不得取自未經許可設置之生物資料庫。

設置者自行或提供第三人使用生物檢體及相關
資料、資訊，應於參與者同意之範圍、期間、
方法內為之

第17條

以公益為目的或政府捐補助設置之生物資料庫，
於提供第三人使用生物檢體及相關資料、資訊
時，應符合公帄原則。
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生物資料庫之運用-2
人體生物資料庫管理條例

第18條

設置者就其所有之生物檢體及相關資料、資訊為儲
存、運用、揭露時，應以編碼、加密、去連結或其
他無法辨識參與者身分之方式為之。

第19條

設置者之成員及其利害關係人於有利益衝突之事項，
應行迴避。

第20條

生物資料庫之生物檢體、衍生物及相關資料、資訊，
不得作為生物醫學研究以外之用途。但經依第五條
第三項規定審查通過之醫學研究，不在此限。
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生物資料庫之運用-3
人體生物資料庫管理條例

第21條

設置者及生物資料庫之商業運用產生之利益，
應回饋參與者所屬之人口群。

第22條

設置者應定期公布使用生物資料庫之研究及
其成果。

28
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剩餘檢體之再利用
人體生物資料庫管理條例

第30條：本條例施行前已設置之生物資料庫，
應於中華民國一百零一年二月五日前補正相關
程序；屆期未補正者，應將生物檢體與相關資
料、資訊銷毀，不得再利用。

但生物資料庫補正相關程序時，因參與者已
死亡或喪失行為能力而無從補正生物檢體採集
程序者，其已採集之生物檢體與相關資料、資
訊，經倫理委員會審查通過並報主管機關同意，
得不予銷毀。

29
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剩餘檢體之再利用
人體研究法

第12條：研究計畫應依審查會審查通過之同意方式及
內容，取得前項研究對象之同意。但屬主管機關公告
得免取得同意之研究案件範圍者，不在此限。

第19條：

研究材料於研究結束或第十四條第一項第八款

研究材料之保存期限及運用規劃 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。

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。

30
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研究主持人應告知事項人體研究法第14條

研究主持人取得第十二條之同意前，應以研究對象或其
關係人、法定代理人、監護人、輔助人可理解之方式告
知下列事項：

一、研究機構名稱及經費來源。

二、研究目的及方法。

三、研究主持人之姓名、職稱及職責。

四、研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。

五、研究對象之權益及個人資料保護機制。

六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式。

七、可預見之風險及造成損害時之救濟措施。

八、研究材料之保存期限及運用規劃。

九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。

31
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研究材料之使用 人體研究法第19條

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。

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。

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。

32
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詴驗結束後，生物檢體、個人資料或其
衍生物之處理 (人體詴驗管理辦法第14條)

受詴者之生物檢體、個人資料或其衍生物，於人
體詴驗結束後，應即銷毀。受詴者同意提供再利
用者，應經審查會審查通過，未去連結者應再次
取得受詴者書面同意。
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生物檢體、生物資料管理(1/5)
人體生物資料庫查核基準

第三章 生物檢體、生物資料管理

依「人體生物資料庫管理條例」及「人體生物資
料庫設置許可管理辦法」規定，生物檢體、生
物資料管理包括：生物檢體採（蒐）集、處理、
儲存、運用、銷毀之品質管理，如：入庫儲存
之生物檢體、生物資料，應以編碼、加密、去
連結或其他無法辨識參與者身分之方式為之。

本章節查核重點在於確保採（蒐）集、處理、儲
存、運用、銷毀之品質管理。

34
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生物檢體、生物資料管理(2/5) 
人體生物資料庫查核基準

3.1 具備生物檢體、生物資料採（蒐）集、保存及品質
監控之管理措施

1. 訂有不同生物檢體生物資料採（蒐）集及保存的作業
程序及流程，且確實執行，備有紀錄。

2. 定期抽檢檢體品質，並有紀錄且有異常應變措施。

3. 保存設備有自動化溫度監控及即時異常通報功能。

4. 使用液態氮桶保存者，定期紀錄桶內液面高度，液面
過低亦有警訊功能。
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第三章 生物檢體、生物資料管理

生物檢體品管文件：
溫度監測紀錄、門禁管理紀錄、檢體品質檢測紀錄及系統化分析之報
告、品質指標及不符合時的處理及檢討
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生物檢體、生物資料管理(3/5) 
人體生物資料庫查核基準

3.2 生物檢體、生物資料之保存場所，為獨立空間，其
環境、設備功能維護良好

1. 儲存生物檢體、生物資料處所為專屬獨立空間，且
有門禁管制可調閱至少六個月內人員進出紀錄、監控
設備功能良好，具備足夠的影像解析度，及可調閱及
可調閱兩個月內影像，以確保生物檢體及資料存放安
全性

2. 生物檢體保存之設備功能正常（包含定期儀器校正、
保養、檢體保存溫度之控制等）。

3. 保存生物檢體之空間應排除遭生物以及化學污染可能
性。
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第三章 生物檢體、生物資料管理
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生物檢體、生物資料管理(4/5) 
人體生物資料庫查核基準

3.3 應有生物檢體、生物資料出、入庫之作業程序，且
落實執行

1. 訂有生物檢體、生物資料出、入庫之作業程序，且有
完備出、入庫紀錄可供查核。

2. 訂有生物檢體出庫之動線及有確保檢體免受汙染機制。

37

第三章 生物檢體、生物資料管理

3.4 應有生物檢體、生物資料銷毀之作業程序，且落實
執行

1. 訂有生物檢體、生物資料相關銷毀作業程序，且有完
備銷毀紀錄可供查核。

2.生物檢體、生物資料銷毀，資料需紀錄保存銷毀負責
人，銷毀日期、時間等。
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生物檢體、生物資料管理(5/5) 
人體生物資料庫查核基準

3.5 應訂有生物檢體及生物資料紀錄保存之計畫及保存
年限之規範，並落實執行

1. 訂有生物檢體、生物資料及相關數據、資料保存之計
畫及保存年限規範，並確實執行。
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第三章 生物檢體、生物資料管理

3.6 應訂有人體生物資料庫生物檢體、生物資料出庫後
運用情形之追蹤機制

1. 訂定人體生物資料庫生物檢體、生物資料出庫後運用
情形之追蹤機制，並確實執行。

3.7 人體生物資料庫之移轉符合規定

1. 訂有合適之人體生物資料庫及檢體之轉移計畫，並經
主管機關同意，且確實執行。
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生物檢體出庫品質標準(1/3) 
人體生物資料庫查核基準
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生物檢體出庫品質標準(2/3) 
人體生物資料庫查核基準
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生物檢體出庫品質標準(3/3) 
人體生物資料庫查核基準
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人體生物資料庫認證 - ISO 20387

July 1, 2023 M-W LIN
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世界醫師會臺北宣言：
健康資料庫與生物資料庫之倫理考量

44

前言：1-7條

倫理原則：8-19條

治理：20-24條
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世界醫師會臺北宣言：
健康資料庫與生物資料庫之倫理考量

45

健康資料庫與生物資料庫之研究應有助於社會利益，特別
是公共衛生目的。

強調對個人尊嚴、自主、隱私與保密的維護。

醫師有負特別的倫理法律雙重義務，要保護病患所提供
資訊，符合赫爾辛基宣言所要求，獲得研究參與者自由
且知情的同意。

詳細列出健康資料庫與生物資料庫研究取得相關個人同
意時，應充分告知的事項。

如何保護隱私權 。

充分告知商業使用和利益分享及智慧財產權問題。

在收集及分享檢體前，須考慮並以合約議定檢體之所有權、
權利和特權的保護。
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世界醫師會臺北宣言：
健康資料庫與生物資料庫之倫理考量

46

健康資料庫或生物資料庫研究取得相關個人同意時，應充
分告知的事項

健康資料庫或生物資料庫的目的

與數據及材料的收集、儲存和使用相關之風險及負擔

將收集之數據或材料之性質

結果告知之程序，包括偶發性之發現之告知

健康資料庫或生物資料庫之使用規則

如何保護隱私權

管理措施為何

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或
材料如何被使用，他們將無法選擇撤回同意

本宣言中確立的基本權利及保障

當適用時，商業用途及利益分享、智慧財產權問題，及轉移數據
給其他機構或第三國
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涉及檢體及人體生物資料庫之研究類型

特定研究需要所收集之檢體

醫療常規收集之剩餘臨床檢體

使用病理部檢體

涉及使用過去研究所收集檢體

涉及使用自費健檢資料或檢體研究

使用合法生物資料庫研究

經醫策會查核通過之合法生物資料庫：計35
個資料庫

47
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委員審查考量
涉及檢體及人體生物資料庫

48

檢體來源 審查方式 受詴者同意書

特定研究需要所收集之檢體 一般/簡易 簽署受詴者同意書

醫療常規收集之臨床剩餘檢體 簡易 免除受詴者同意書?

病理部檢體 簡易 免除受詴者同意書

過去研究所收集檢體 一般/簡易 去連結檢體：免除知情同意
非去連結檢體：逾越原應以
書面同意使用範圍時，需取
得受詴者再次同意

自費健檢資料或檢體研究 一般/簡易 簽署受詴者同意書
去連結檢體，可否申請免除
知情同意？

合法人體生物資料庫檢體 簡易 免除受詴者同意書
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案例討論
49

特定研究需要所收集之檢體

醫療常規收集之剩餘臨床檢體

病理部剩餘檢體庫

使用過去研究剩餘之檢體

使用自費健檢資料及檢體研究

人體生物資料庫檢體研究

申請單一人體生物資料庫檢體研究

申請國家級人體生物資料庫整合帄台之檢體
研究
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感謝聆聽，敬請指教!
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