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1. 前言

這個倫理委員會論壇的成員包括柬甫寨、中國、印度、印尼、韓國、日本、寮國、

馬來西亞、菲律賓、新加坡、錫蘭、台灣、泰國。第一次於2001年，在馬尼拉大學舉行，主題是和健康研究有關之倫理議題。第二次於次年在泰國清邁舉行，主題是優良之健康相關研究之執行。去年在曼谷舉行之會議，則以提昇健康研究為主題。今年在清邁舉行是第四屆了，重點則在於本區醫藥之研究及獲得，而焦點於發展出一個研究的倫理架構，使得參與研究之受試者及其社區，在研究進行中以及完成後，能獲得最好的待遇。


本次論壇估計將近有六十人參加，而台灣去的人不包括眷屬就超過二十，佔了最大多數，一方面是國內在前藥政處蕭美玲處長與台大醫院侯勝茂副院長的努力下，很早即注意到了有關臨床試驗交互承認在國際間藥品輸入之重要性，並採取了具體的相關措施。而醫界聯盟在國內對臨床研究不餘遺力的推動，包括觀念之導入、人才之培訓，在在皆使得我們比東南亞諸多國家，除了日本、新加坡、香港韓國外，在有關藥物之臨床研究方面，已有一套較完備的典章和規範，應該協助其他國家之發展。另一方面，國內之發展及受到重視之程度，要比中國大陸好，因此可以利用這層協助合作的關係，來爭取更多的國際友人。

二.議程經過簡介


大會於12月13日在湄濱河畔的帝國大飯店二樓會議廳開始，除了泰國衛生署副部長外，還請了世衛南亞主席.泰國籍的皮蘭巴將醫師，以及FERCAP主席邱克維特致詞。第一天上午之議題在於「社會確保其民眾獲得醫療之責任」之討論，下午之議題則在於「倫理委員會在臨床研究前後，使參與者得到醫療之角色」，第二天上午之議題為「健康相關研究之倫理問題」下午為「健康相關研究之倫理尖端議題」。第三天是FERCAP的大會，各會員國代表談在進行倫理審查實務經驗交換，並制定相關之評估模式，大家並討論將來工作之方向。我國聯合人體試驗委員會（JIRB）秘書長郭英調大夫受邀演講，題目為「倫理審查在確保實驗參與者獲得合宜醫療的角色」;前藥政處胡幼圃處長亦受邀，以「以病患和社會獲得醫療之角度來管理臨床研究及藥物登記」為題發表演講。本人在會中數度發言，介紹國內藥害基金和off-label use之情況，提醒與會大眾注意原住民同胞權益等，和其他發言的同仁如醫藥品查驗登記中心(CDE)的林至六醫師、三總麻醉科汪志雄主任、聯合人體試驗委員會(JIRB)黃穎航牧師、彰基IRB陳書毓小姐等一樣般，一定強調由台灣來的，企圖彰顯我國在這方面的努力和成就，這也是大家都自覺得盡力幫國家窘困的外交盡一份綿薄，除了是國民的義務外，亦有榮焉。

三.由論壇議題思索醫學倫理教學

在第一天，前任世界醫學教育（World Medical Education, WME）學會，主席阿伯亞

特（J.Appleyard）以「醫生之責任」為題談醫學研究之倫理議題。內容極為出色。

他強調醫生的道德是其執業圓滿成就之要件。在服務病人方面，除了完整之知識外，自動自發的利他主義思維是背後的原動力，而除了單一病人外，醫師也應對他的社會負責。他再由日內瓦宣言（1947），赫爾辛基宣言（1964）指出在醫學研究獲致之大量醫療資訊之使用上，病人同意及保密的重要性。國際藥品製造聯盟（International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, IFPMA）則在阿濟雅斯（B.Azaris）代表下，呈現各跨國藥廠在撲滅第三世界國家疫疾所做的努力，表示製造廠商也願意在協助東南亞開發中國家醫療用品之流通上略盡微薄。


郭英調大夫之演講，說明病人自主及社會正義的重要性，也著墨在臨床試驗中，受試者到底適宜接受安慰劑或者應予其時最佳之治療。菲律賓的藍珊醫生（M.A.D. Lansang）則特別延伸有關社會正義之相互性，她強調，在試驗結束後，如果受試者無法繼續接受有效之受試藥品治療，則這個臨床試驗是不倫理的。進行試驗的藥商應有社會責任去補充這個空檔。再經與會大眾分組討論，這也使得大家有共識，即如果受試者所在的社會，無法因這個臨床試驗而得到好處，就不該在這個地方進行。所以以後譬如說一個治療AIDS疾病之新藥在泰國進行臨床試驗，如果證實新藥有效，則藥商也應保證，泰國應得以合理之價格獲得該種藥物上市。


而在幾天的分組討論中，有關受試者檢體被使用於基因相關研究的倫理議題，獲得最廣泛的重視和討論。雖然對國內已有相關法規要求的我們，這不算頂新的問題，顯然在東南亞國家，相關的討論正方與未艾。我們也盡量把我們目前之法規及實行經驗分享給其他國家代表。


由此本論壇議題，可見即使在東南亞開發中國家，醫藥品之臨床測試一定會蓬勃發展，許多國家紛紛成立IRB或倫理委員會（Ethic Committee, EC）來進行審查。除了對相關從業人員之教育訓練外，我們需考慮在醫學系、藥學系、醫技系加強相關研究倫理之教學，使我們的畢業生能盡早熟知這方面之倫理要求，以期保護受試者之權益。


再者，由IFPMA代表之報告，我們也應加強對大企業之倫理教育。一方面鼓勵他們熱心公益，再者也應查核其在進行醫療測試時，是否考量到測試結束之後，受試者能否得到合宜治療的問題。尤有進者，受試者所在之地域（國家）也應為了參與此種研究，而分享研究成果之利益，如前述以合宜而較低廉之價位，獲得此種有效新藥之治療，以期肩負起相關之社會責任。

四.結論

由於往昔有識之士之努力，我國得以在藥物臨床研究上，有一相當先進的體制。唯在地球

村之考量下，如何去協助東南亞相關國家，依各國之特殊風土人情，建立自己的IRB/EC體制，也是我們義不容辭之事。如能由此協助政府在外交上多結交一些友邦朋仿，更是一石二鳥，利人利己。盼國內政學商三界精英，都能齊心上下，為這方面的任務來共同努力。
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