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行政院國家科學委員會推動專題研究計畫人類研究倫理審查制度 

第二期試辦方案 

                                      102 年 1 月 23 日學術會報通過 

壹、本方案之宗旨 

行政院國家科學委員會(以下簡稱本會)為促進研究計畫對參與者權益

的保障，特針對本會補助之專題研究計畫實施逐年分階段推動研究倫理審

查之制度，使研究者能藉由研究倫理審查程序，確保妥善規劃研究設計及

執行，達到學術自由與研究倫理並重之目的。 

 

貳、本方案之內容 

一、適用範圍 

(一)本方案所稱之人類研究係以個人或群體為對象，使用觀察、介入、互

動之方法或使用未經個人同意去除其識別連結之個人資料，而進行與

該個人或群體有關之系統性調查或專業學科的知識探索活動。 

(二)本方案適用於 102 年度起，依據本會補助專題研究計畫作業要點申請

本會補助，且涉及人類研究之非生物醫學類專題研究計畫。 

 

二、研究倫理原則 

(一)執行專題研究計畫之大專院校或學術機構（執行機構）與專題研究計

畫主持人，應共同擔保人類研究在維護人性尊嚴的指導原則下，尊重

研究參與者之自主權、維護其隱私權並保障其身心福祉，盡可能採行

侵害最小之手段，以確保人類研究對研究參與者權益影響之風險與研

究可期待獲得之利益相平衡，並兼顧研究負擔與成果之公平分配。 

(二)專題研究計畫主持人應於研究計畫書中，先行評估計畫執行之人類研

究是否符合研究倫理原則。 

 

三、實施方式 
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(一)適用本方案之專題研究計畫主持人，經本會學術審查審查人認定應送

研究倫理審查者，應依任職機構所訂作業辦法，將專題研究計畫送請

研究倫理審查。 

(二)為協助專題研究計畫主持人申請送審，執行機構應與符合本方案資格

之審查組織協議後，指定其代為辦理機構內人類研究之研究倫理審查

與管理。已指定審查組織辦理研究倫理審查之執行機構，應就審查之

申請程序訂定作業辦法，向本會登錄備查。變更指定或修正作業規定

時亦同。 

 

四、審查組織 

得依本方案辦理研究倫理審查之審查組織，應具下列資格之一： 

(一)依本會「行政院國家科學委員會推動執行機構設置人類研究倫理治理

架構試辦方案」設置及登錄，並經本會審查核定之研究倫理審查委員

會。 

(二)依「人體研究法」設置並經各該中央目的事業主管機關查核通過之倫

理審查委員會。 

 

五、審查組織之審查與執行機構之管理原則 

(一)審查組織應考量不同學科研究特性，尊重學術社群之研究倫理自

律，以研究倫理原則審查專題研究計畫主持人對人類研究符合研究

倫理之自行評估。 

(二)審查組織應參酌學術社群之實際操作經驗及其他現存風險管控制度

的完備程度，依人類研究對研究參與者權益影響之風險高低，進行合

乎比例的審查。 

(三)專題研究計畫屬下列人類研究之一者，推定其已符合研究倫理，審查

組織得免除後續審查程序： 

1.於公開場合進行非記名之觀察性研究，且無從自蒐集之資訊識別特定

個人。 
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2.非基因研究所使用之資料或檢體已於研究開始前合法蒐集、儲存，雖

未去除識別連結，但經當事人同意其資料或檢體經公正第三者處理而

提供研究使用時，已無從識別特定個人。 

3.研究所使用之個人資料為已合法公開週知之資訊，且研究之使用目的

與資料公開週知之目的非顯不相符。 

(四)除前款之規定外，執行機構得依審查組織之實際風險管控經驗或各專

業學術社群之操作實務，就無礙研究倫理原則之人類研究，認定得免

除審查之特定類型，並提具經驗基礎或敘明理由，至本會登錄系統登

錄。 

(五)審查組織對於風險較小之人類研究，得採行較簡易之審查程序，但應

依各學科特性或實際風險管控經驗，逐步累積分類標準，至本會登錄

系統登錄。 

(六)執行機構應確保所指定之審查組織於個案上能獨立進行研究倫理審

查，不受執行機構或專題研究計畫主持人之影響。 

(七)審查組織之審查意見應附理由；做成不符合研究倫理原則之審查意見

前並應提供專題研究計畫主持人適當之說明與溝通機會。專題研究計

畫主持人不服審查組織之審查意見時，得提具理由，請求審查組織重

為審查。 

(八)審查組織或其所屬執行機構設置之其他適當組織，應於人類研究開始

執行後，至研究之全部階段執行完畢為止，持續追蹤並協助確保人類

研究之執行能符合研究倫理原則。 

 

六、附則 

(一)試辦期間之特別安排 

為鼓勵送審以達符合人類研究倫理原則之目的，審查組織於本方案

試辦期間受理審查人類研究，應僅就其是否符合研究倫理原則提供

審查意見，由專題研究計畫主持人提出說明，不做成准駁之審查決

定。但審查組織得依專題研究計畫主持人之請求，對符合研究倫理
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已可通過審查之專題研究計畫發給通過審查證明。 

本方案試辦期間，專題研究計畫應於計畫開始執行前，由專題研究

計畫主持人就審查組織之審查意見提出回覆說明。 

(二)研究倫理審查時點 

執行機構應依各機構申請本會補助專題研究計畫數量及所指定審查

組織之審查能量，自行規定研究倫理審查送審時點。 

(三)專題研究計畫因應研究倫理要求變更計畫內容 

審查組織認原計畫應予重大修改始符合研究倫理要求時，計畫主持

人得向本會申請變更計畫。 

 

七、本方案試辦一年，自發布之日起施行。 


