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審查原則（人體試驗管理辦法§7） 
• 人體試驗計畫之審查，應注意下列事項：  

• 一、人體試驗設計應符合最低風險原則，並考量合理之風險、利益。  

• 二、執行方式及內容符合科學原則。 

•  三、受試者之條件及召募方式。 

•  四、受試者之醫療照護及損害補償或其他救濟機制。 

•  五、受試者之隱私保護。  

• 六、受試者同意書內容及告知程序。 

•  七、易受傷害族群之保護。 

•  八、保障受試者安全之必要管理措施。 



1. 受試者的風險降到最低 

2. 相對於潛在利益，受試者所冒之風險合理  

3. 公平的選擇受試者 

4. 合理的知情同意程序 

5. 有知情同意的相關記錄 

6. 進行過程對受試者的安全有合適的追蹤 

7. 對受試者的隱私及資料保密有合宜處置 

8. 易受傷害的受試者有額外保護 (subpart) 

研究獲得IRB核准之條件(美國 45 CFR 46) 



審查重點評估 
（NCCU 人類研究倫理審查委員會SOP/13） 
• 主持人資格。 

• 研究對象及招募條件。 

• 計畫內容及其執行方式與場所。 

• 人體研究法第十四條所定告知同意事項、告知對象、同意方式及程序。 

• 研究對象之保護，包括諮詢及投訴管道等。 



研究倫理審查之關係文件 
• 計畫書（人體研究法§6） 

• 知情同意書（人體研究法§12、SOP/12參與者同意書之知情同意規範及執行要點） 

• 主持人及研究團隊資格文件 

• 招募廣告 
• 內容 
• 刊登方式與處所 

• 問卷 
• 如已完成應檢附，未完成於完成時補送 

• 訪談大綱或團體進行之主題規劃 



所有關係文件為研究計畫之一部，於研究倫理委
會審查通過後，據以執行！ 
 



審查決議 

• 通過 

• 修正後通過 

• 修正後複審 

• 不通過 



計畫變更/修正 
計畫變更與審查 



常見問題 

• 同意書縮短、變長或變更內容 

• 研究對象人數變更 

• 計畫書有錯漏字 

• 研究團隊人員有異動 

• 計畫有變更，例如：三階段縮減為二階段 



計畫變更/修正 

• 研究計畫內容變更時，應經原審查通過之審查會同意後，始得實施。
（人體研究法§5第三項） 

• 「變更」包含：執行方式與關係文件之變更 
• 例如：知情同意由書面變更為口頭、參與者人數變更、執行方式由深度訪談變更為焦點
團體、參與者補償由300元變更為350元、知情同意書文字順修或錯漏字修正、招募廣
告文字變動、問卷內容調整等等 

•  事前送審，取得許可 

• 審查程序：行政審查、簡易審查、一般審查 
• NCCU 人類研究倫理審查委員會SOP/11 

 



未送計畫變更/修正案，不得執行變更
後之計畫內容。 
 



追蹤或期中報告及相關 
追蹤或期中報告與審查 



追蹤或期中報告之審查 
• 追蹤及期中報告之目的：監督研究計畫執行的過程及研究計畫完成後，視
其有無偏離計畫事件或發生嚴重不良事件，且必須確認參與者的權利及福
祉能持續受到保護。 

• 期中報告頻率：依研究計畫之風險程度，於研究倫理審查委員會決議頻率，
至少一年一次。 

• 期中報告之提出及審查：依審查結果通知書所定期程，於屆滿前檢送報告。 

• 追蹤報告：通常於計畫執行偏離或有違失事件時。 

• 審查建議包括：1.通過存查2. 需補充說明3.提會審議4.宜實地訪查。 

 



NCCU 人類研究倫理審查
委員會SOP/19 



研究偏差、背離計畫 
內涵及責任主體 



研究偏差、背離計畫 

• 研究未依計畫執行 

• 計畫委託者或研究機構之職責： 
• 糾正、彙整於期中報告及期末報告呈報審查會，並得通報主管機關 

• 有嚴重不良反應通報IRB，並通報目的事業主管機關、研究機構 



實地訪查 
實地訪查之發動與訪查重點 



實地訪查：1 

• 執行中或已完成之研究計畫，有實地訪查之必要者 
• 凡案件具下列情況之一且經審查會議決議進行追蹤訪查者：（NCCUNCCU 人類研究倫
理審查委員會SOP/22） 

• (1) 高風險或風險利益平衡在邊緣狀態之計畫。 
• (2) 不易依循計畫執行，容易發生偏離之計畫。 
• (3)追蹤審查結果有重大問題之計畫。 
• (4) 發生非預期嚴重不良事件須作進一步了解之計畫。 
• (5) 發現有違研究倫理之計畫。 
• (6) 其他經審查會議決議有必要或需追蹤研究材料是否銷毀之計畫追蹤審查結果
有重大問題之計畫。 
 



實地訪查：2 
• 實地訪查的目的：監督已通過之執行中研究計畫執行之情況，或已完成
之計畫案之查核，以確保研究對象之權益與研究品質 

• 可定期或不定期辦理 

 



結案 
結案報告、審查與相關事項 



結案報告 

• 研究計畫執行完畢，應繳交結案報告 

• 結案報告之審查 
• 涉及微小風險且在執行期間並未發生重大事件者，則交由召集人審查，其餘由召集人
選派委員一人（以原審查委員為則）審查。（NCCU 人類研究倫理審查委員會
SOP/21） 

• 審查結果：1.同意結案2. 需補充說明3.提會討論。 
• 有必要仍可追蹤或實地訪查 
• 計畫主持人需依結案報告表中所載明之研究材料銷毀日期及方式確實銷毀，並保留銷
毀紀錄。 

 

 



實務案例之探討 
常見計畫偏差類型 



關於同意書 

• 類型一：未使用審查會通過之同意書取得參與者同意？ 

• 類型二：同意書上，主持人、取得同意人未簽名 

• 類型三：自行變更/刪除同意書項次 

• 類型四：同意書無標示版本 

• 類型四：未取得參與者簽名即進行研究 



關於計畫執行與參與者招募 

• 類型一：計畫期限已屆至，未申請展延，即進行研究？ 

• 類型二：研究經費不足，主持人自行擇要辦理？ 

• 類型三：研究方法變更，自行變更研究進行方式 

• 類型四：通過之計畫規劃之樣本數不足，導致無統計意義，自行擴大招募人數 

• 類型四：招募參與者超出預計人數200名 

• 類型四：招募廣告由張貼公告，改為透過通訊軟體、社群網站招募，因此變更
內文？ 

 

 



報告完畢。 

敬請指教！ 

林綠紅 
luhung2001@hotmail.com 
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