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序號 內容 

1 

Q：基準 1.2「工作人員及相關人員應簽署保密協定」基準所提簽署「保密協

定」是否有規範定期更新時間？ 

A：目前並未規範保密協定更新期限，惟工作人員及相關人員經續聘且保密

協定未修正者，可延續簽署保密協定之時效。 

2 

Q：基準 3.1「具備生物檢體採集、保存及品質監控之管理措施」基準所提「出

庫」之檢體及相關資訊、資料給國家級人體生物資料庫整合平台，是否

算是同意書中的「移轉情事」？ 

A：依人體生物資料庫管理條例第 3條第 9款，「移轉」之定義係指設置者將

生物資料庫及其參與者間之權利義務讓予第三人，故所詢「出庫」之檢

體及相關資訊、資料給國家級人體生物資料庫整合平台不算是移轉。 

3 

Q：基準 3.6「應訂有人體生物資料庫檢體出庫後運用情形之追蹤機制」基準

所提「檢體出庫後運用情形之追蹤機制」其中「追蹤機制」是否有建議

的參考追蹤效期期限？ 

A：目前未規範，惟應依據檢體的運用規劃進行追蹤，至計畫結束或檢體用

完為止。 

4 

Q：基準 4.1「應有完善之資料與設備的管理機制（如：資訊系統畫面應無法

辨識參與者個人資料、有定期更新系統帳號密碼機制）」符合項目第 4點

所提，生物資料庫資訊人員是否能管理帳號或密碼？ 

A：生物資料庫資訊人員不能管理帳密。 

5 

Q：基準 4.1「應有完善之資料與設備的管理機制（如：資訊系統畫面應無法

辨識參與者個人資料、有定期更新系統帳號密碼機制）」基準所提「異地

備份」若不同樓層是否可行？還是必須不同棟才符合？ 

A：異地備份須存放於不同棟。 

6 

Q：基準 4.1「應有完善之資料與設備的管理機制（如：資訊系統畫面應無法

辨識參與者個人資料、有定期更新系統帳號密碼機制）」基準所提「異地

備份空間」是否須執行門禁管制？ 

A：異地備份應仍有監控系統。 
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7 

Q：基準 5.2「應取得參與者同意書，並有相關保存及管理機制」，有關參與

者同意書簽署問題彙整如下： 

1. 若參與者無法親簽（如，身體狀況不佳、不識字），該如何親自簽署？是否

可請家屬代為簽署？ 

2. 若參與者填寫錯誤（如:日期填成生日），是否能在錯誤處蓋參與者手印更

正？ 

3. 若參與者無意願留下任何聯繫方式，此份同意書是否有效？ 

A： 

1.本基準主要精神在於參與者應為意願清楚且了解同意書內容並可親自簽署

同意書者，惟參與者受限於身體情況無法親自簽名或不識字之參與者，得

以其他方式舉證其意願（如錄音、錄影等），並應依民法第 3 條第 3 項規

定，得由參與者本人蓋指印並由 2位見證人（非人體生物資料庫人員）親

自簽名以完備簽署程序。若參與者無法清楚表達其意願，則不可由其他人

代為簽署。 

2.如前項所述參與者無法親自簽署之事實，才會以手印代替，惟須注意修改

方式應與原來簽署的方式一致且須保留被修改之處。 

3.參與者無意願留下任何聯繫方式，該份同意書仍有效力。 

8 

Q：有關查核自評資料表內「十、國家級人體生物資料庫整合平台參與情形」

內其中(三)須填寫整合平台媒合成功案件數量，如媒合成功、審查通過、

檢體準備好，但最後 PI撤案，是否可認列？ 

A：本項目的為計算各人體生物資料庫透過國家級人體生物資料庫整合平台

媒合成功並出庫之案例，會以整合平台提供出庫案件數據為主。 

  


