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一、 本要點依中央研究院醫學研究倫理委員會(以下簡稱本委員會) 設置要點

第二點及組織及作業基準第三點、第四點、第五點規定訂定之。 

二、 本委員會審議範圍 
（一） 新申請案：凡本院之研究人員所欲執行之新研究涉及人體研究、人體檢體或資

料的採集與使用，不論人類檢體、資料或計畫經費來源為何，計畫書需經本委

員會審核通過或報備裁決免審後，始可進行。若與其他機構合作，需經本委員

會及合作機構相關委員會之同意；若合作機關無相關委員會，得以合作機構之

授權同意本委員會全權審核。 

（二） 追蹤審查：對進行中之研究，需進行追蹤審查，追蹤審查時機視研究內容而

定，至少每年一次。延續性研究無年度審查者，不可繼續進行。 

三、 相關計畫送請本委員會審議時，應提報下列相關資料： 
（一） 申請書。 

（二） 研究計畫書：內容除基本科學背景、原理、方法、採集檢體之種類、數量、及

標準操作程序外，需含所有參與機構及其負責人之名稱，執行地點、執行時

間、經費來源及利益衝突說明。 

（三） 說明同意書：需含與研究計畫有關之基本資訊、所有參與機構（及其負責人）

之名稱、經費來源、採集檢體之種類及數量、檢驗項目、參與之益處及風險、

所衍生智慧財產之歸屬、備有研究對象之簽名及日期之欄位（必要時加解說員

之簽名）。 

（四） 與研究對象溝通之任何書面文件（如信件、問卷等）。 

四、 審核評估之基本項目 
（一） 參與研究之風險與利益 

1. 確認並評估參與研究之風險與利益 

2. 確定風險降至最低 

3. 確定風險相對於可能利益為合理的 

（二） 說明同意書 



1. 說明同意之程序 

2. 說明同意之內容 

（三） 未成年人或自主決定力受損之個人對參與研究之同意 

1. 說明同意之程序 

2. 說明同意之內容 

（四） 研究對象之選擇 

1. 依性別、種族、地位，做公平的選擇 

2. 利益均分相關社群及族群 

3. 加強保護措施以避免研究對象族群施壓加入研究 

（五） 保護措施： 

1. 確保研究對象之招募不會侵犯個人隱私 

2. 確認研究過程中所收集之資訊機密確實保全且受監督。 

（六） 資料之收集、儲存及分析 

1. 臨床試驗常需規劃資料安全監督機制。醫學研究倫理委員會需審核以確認

該規劃能適當的保護研究對象。 

（七） 在研究設計及方法適當且合乎科學意義情況下，確認研究對象所面臨之研究風

險。 

（八） 若研究涉及特殊族群，需增加有關研究對象身份資料、研究對象招募及相關防

護措施之資訊。 

（九） 此外，醫學研究倫理委員會需審核 

1. 計畫主持人/協同主持人的資格及經驗之適當性 

2. 研究計畫之完整內容 

3. 對研究對象之權力及福利提供適當之保護 

4. 符合相關國內法規、規範及本院規定 

五、 申請案件由執行長交由至少二位委員，或另聘專家進行初審，經會議或

其他通訊方式討論後，得到審核結果。審核結果文件經主任委員簽名及

本委員會核章後，一式二份由申請人與本委員會存檔。 

六、 案件討論及投票表決時，本委員會委員若有利益衝突之情形者，應採利

益迴避原則。 

七、 計畫經本委員會審查通過後，如有變更時，需檢送變更後計畫之全部內

容，說明必須變更之項目、理由，並另提變更計畫後之申請書，註明

「變更計畫」之字樣，再次送審。 

八、 追蹤審查： 
（一） 執行中之計畫應進行期中審查。計畫經本委員會審查通過後，申請人應每年提

出進度及執行狀況以供追蹤審查。進度及執行狀況說明以書面為之，必要時得

請申請人列席說明。若為臨床試驗，則依衛生福利部之規定，向主管單位定期



提出進度或成果報告，並將完整報告內容副知本委員會。如研究對象有不良反

應，應依衛生福利部之規定，即時向主管機關報告並副知本委員會。如本委員

會認有安全顧慮者，得停止其研究。 

（二） 計畫完成後應進行結案審查。申請人應提出執行狀況、研究發表模式及敏感議

題成果之發表方式以供結案審查。執行狀況、研究發表模式及敏感議題成果之

發表方式以書面為之，必要時得請申請人列席說明。 

（三） 若申請人未依規定進行追蹤審查，則暫停進行中之本案原審核同意，並副知計

畫資助機關及合作單位。該申請人需將相關資料備齊繳交完成審核後方可向本

委員會申請新案審核；該申請人於本委員會審核中之申請案，亦需將相關資料

備齊繳交完成審核後方可發給審查同意書。 

（四） 經本委員會審議暫停(暫時停止所核准之部分或全部研究)或終止(永久停止所核

准之研究)之計畫，應發函通知資助機關及合作單位，並通報衛生福利部或其

他主管機關。 

九、 審核文件檔案保留於本委員會，保留至少至研究結束後三年。 
 


