
參與者同意書內容及權益保障措施 

 

(一) 參與者同意書(附件三) 

    本院人體生物資料庫參與者同意書依其採集目的，分為五類；藥物不良反  

應、先天性疾病及罕見疾病、慢性疾病、精神病及藥品臨床試驗。同意書完整

內容參見附件三。 

依人體生物資料庫管理條例(民國100 年01 月26 日修正)規定，制定本院人

體生物資料庫參與者同意書。各類同意書內容均告知: 

1. 生物資料庫設置之法令依據及其內容。 

2. 生物資料庫之設置者。 

3. 實施採集者之身分及其所服務單位。 

4. 被選為參與者之原因。 

5. 參與者依本條例所享有之權利及其得享有之直接利益。 

6. 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。 

7. 採集可能發生之併發症及危險。 

8. 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。 

9. 對參與者可預期產生之合理風險或不便。 

10. 本條例排除之權利。 

11. 保障參與者個人隱私及其他權益之機制。 

12. 設置者之組織及運作原則。 

13. 將來預期連結之參與者特定種類之健康資料。 

14. 生物資料庫運用有關之規定。 

15. 預期衍生之商業運用。 

16. 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。 



17. 研究經費來源及所有參與研究的機構。 

(二) 退出參與聲明書(附件九) 

參與者有權中止其參與，設計退出參與聲明書(見附件九)，並於本院網頁上

公開可供參與者下載，由參與者勾選退出的內容，簽署退出參與聲明。參與者

簽署退出參與聲明後寄送本院，本院收到參與者簽署的退出參與聲明後，將以

電話確認意願，並即刻辦理相關程序。 

參與者退出可分為下列三種不同情況，分述如下: 

1. 拒絕後續再聯繫：本院將會繼續使用其所提供之檢體及相關資料、資

訊，但不再與參與者進行任何聯繫。 

2. 拒絕連結其他資料庫：本院將繼續使用其所提供之檢體及相關資料、資

訊，但不再與其他資料庫進行連結。 

3. 完全退出：本院將其所提供之檢體及相關資料、資訊全部銷毀。但為行

政管理之所需（例如退出記錄），仍保存個人資料，惟該資料不會被

生物資料庫使用，同時會以符合倫理規範要求方式加以保存管理。 

參與者的退出，不影響先前利用所產生之研究成果。 

(三) 權益保障措施 

1. 提供參與者意見交流管道(見參與者同意書第6 及21 項告知) 

參與者對於其權利及權益有疑義時，本院設有聯絡電話及電子信箱供參

與者表達其意見，並交付本院人體生物資料庫倫理委員會審查後回覆。 

2. 工作同仁簽署保密同意(見參與者同意書第13 項告知) 

3. 檢體/資訊使用者簽署保密同意(見人體生物資料庫出庫申請書) 

4. 資訊編碼並由專人獨立管理 

檢體將以數字或英文字母取代參與者的姓名、國民身分證統一編號、病

歷號等可供辨識個人資訊的方式標示，檢體檢測人員無法辨認檢體提供

者，且所有相關人員均簽署保密同意書，以維護您的隱私。編碼與您之

連結資料(如：個人資料表、本同意書)則由專人另行獨立管理。 



5. 制定參與者權利救濟措施規範 (附件七) 

訂有檢體、資料及資訊遭損通報表，通報發生原因、發生地點、嚴重性、

處理作業及改善措施等，以便後續追踨及查明。查明開始後三個月內應

出具查明結果說明書，向本院人體生物資料庫倫理委員會提出報告書，

如三個月未完成得於取得本院人體生物資料庫倫理委員會同意後延

長。說明書審查完成後一個月內，通知相關參與者及通報行政院衛生福

利部。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


