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研究倫理

自 《人體研究法》（2011年 12月） 公告施行以來，在大專院校內從事相
關研究，受到來自法律的管控。在大專院校內進行之 「人體研究」，必須在研
究開始進行前，先將研究計畫送交主管機關查核通過之人體研究倫理審查委

員會，通過審查後方可執行。而同一時間，科技部的前身國科會，也公告了 

「推動專題研究計畫研究倫理審查試辦方案」，分階段鼓勵及要求接受科技部

補助從事 「人類研究」 的研究計畫主持人，將研究計畫送交研究倫理審查，
藉此逐步提升大學內研究倫理意識。為緩解法律及政策施行之初，研究倫理

審查制度對於大專院校乃至學術界所造成之衝擊，本文將就目前大專院校內

之研究倫理治理制度，進行分析與說明，期能釐清現階段重要規定之內涵，

避免誤解，以確保在追求學術研究自由的同時，受試者／研究參與者的人權

亦能獲得充分的保障。

人體研究一、 
（一）管轄範圍

目前大專院校內所進行之 「人體研究」，受到 《人體研究法》 的規範。《人
體研究法》 分別將 「法律的解釋」 與 「研究計畫審查之管理」，交由衛生福利
部與教育部各自主管。依 《人體研究法》 第 4條規定，人體研究包括 「從事取
得、調查、分析、運用人體檢體」 之檢體研究，以及 「從事取得、調查、分
析、運用個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等有關資訊」 之資訊研
究。依法這兩類研究必須在執行前，將計畫送經研究倫理審查委員會審查。

《人體研究法》 的立法過程中，曾對於人文與社會行為科學類研究，是否應由
主管生物醫學之機關管控，有所質疑。《人體研究法》 施行後，因人體研究之
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定義包含範圍仍相當廣泛，人文與社會行為科學研究是否包括在該法所定義

之資訊研究範圍內，又再度引起爭論。為使 《人體研究法》 之管轄範圍更為明
確，衛生福利部特別發文函示，將社會行為科學研究 （及研究人與外界社會
環境接觸時，因人際間的彼此影響產生之交互作用），以及人文科學研究 （及
以觀察、分析、批判社會現象及文化藝術之研究），排除於 《人體研究法》 的
適用範圍之外。因此，目前 《人體研究法》 之管轄範圍限於生物醫學類之檢體
研究及資訊研究，排除了 「僅」 涉及人文與社會行為科學之研究。

（二）研究倫理審查

符合上述定義之 「人體研究」，依法都必須遵守 《人體研究法》 對於研究
倫理的各項要求。首先，研究人員於大專院校內從事 「人體研究」，應於開始
執行前提出研究計畫、備妥相關資料，送交經教育部查核通過之研究倫理審

查委員會審查。但並非所有的 「人體研究」 都受到相同程度的審查管控。審查
會依法應按照研究對於受試者／研究參與者可能造成之風險程度，適用相應

的審查程序。依管控的密度，「人體研究」 審查分為以下三類：（1） 免審：研
究屬最低風險，符合衛生福利部公告之五類得免倫理審查案件類型，且未以

未成年人、收容人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患等可能受不當脅迫

而無法以自由意願作決定者為對象，可免送倫理審查。若計畫主持人無法判

定，亦可送審，由審查會核發免審證明，以免除後續追蹤審查、期末報告繳

交等程序。（2） 簡易程序審查：研究不高於日常生活之風險，符合衛生福利
部公告之九類得簡易審查案件類型者。此類研究案件通常由 1至 2位審查委
員進行審查，審查通過後由提報委員會核備。但若委員審查後對案件予以否

決，或審查時發現風險程度可能高於預估，或是於審閱計畫書之後認為無法

符合法定簡審類型，均可建議轉送一般程序審查，由全委員會開會針對該案

件進行審查。（3） 一般程序審查：風險程度較高，不符合前兩項審查程序之
研究案件，皆會進入一般程序審查，由全委員會召開會議，逐一討論研究案

件後，以多數決進行決議。

（三）審查費

「人體研究」 之倫理審查是否收費，主管機關均未予統一規定，而是尊重
大學自治，由各大專院校在不侵害學術研究自由的原則下，訂定審查費之收

費方式與標準。目前各大專院校之收費，大多是依照研究計畫之風險層級和

應進行之不同審查程序，訂定不同之收費金額。舉例來說，免除審查因所需
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之程序較為單純，相較於其他兩類審查，通常收費金額相對較低；而審查程

序較為複雜，需由全體委員會討論後進行決議之一般程序審查，通常收費標

準則相對較高。送審研究倫理審查之計畫主持人，應依各審查會所公告之標

準，繳交審查費後進行審查。

（四）學生研究

大專院校內之研究，除教師之計畫外，研究生或大學生進行論文所需之

研究若屬於 「人體研究」 者，並未排除在 《人體研究法》 之適用範圍外，依法
亦必須送審研究倫理審查。由於 《人體研究法》 並未以研究的經費來源，或研
究主要執行者之身分，作為判定是否適用 《人體研究法》 的標準，因此校內學
生所從事之活動，若非屬 「教育學習」 性質，而符合上述 「人體研究」 之定義
者，依法也必須送審研究倫理審查。至於學生所參與從事之 「人體研究」，究
竟是以學生為主要提出與執行者，故應以學生之名義提出研究計畫送審，或

依附在指導教授下進行，而應由指導教授擔負 《人體研究法》 下之主要義務，
則應依實際狀況判斷。目前，部分大專院校之審查會可受理學生研究，但對

於學生研究之審查費收取標準訂定，以及是否給予部分或全額之補助，則視

各審查會之規定而有所不同。

（五）研究倫理審查委員會之查核

大專院校中負責審理研究倫理案件的研究倫理審查委員會，根據 《人體
研究法》 的規定，必須經教育部查核通過之後，方可受理研究案件之審查，
查核通過後的運作亦由教育部進行持續之監督與管理。各大專院校因研究數

量、性質不一，各校可視其校內人體研究案件數量、運作成本、計畫管理等

各方面實際現況進行考量，決定是否於校內設置研究倫理審查委員會。未設

立者，亦可委託其他經查核通過之審查會代為審查。截至 2014年 7月為止，
共有 8所大專院校通過教育部查核，正式辦理研究倫理審查。

（六）罰則

依 《人體研究法》 之規範，大專院校若有違反研究倫理之情事，由教育
部進行管理及處罰。大專院校、審查會、研究計畫主持人，依不同的違法情

事，均是可能之受罰對象。教育部依照對象不同、違法情節之程度及違反之

實際狀況，可處五萬元到一百萬元不等之罰鍰。其中需要特別留意的地方 

是，若研究屬人體研究，應送審倫理審查，但研究主持人未送審便開始執行

者，研究主持人及其所屬之大專院校，均會同時遭受十萬元以上至一百萬以
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下之罰鍰處罰；情節重大者，另對該研究主持人處以一年之停權處分，且不

得申請政府機關或相關單位之研究補助。因此，多數審查會在判斷個案是否

屬 「人體研究」 上有疑義，或不確定是否應送審者，均建議先行送審，由審查
會協助判定，以避免違反規定的情況產生。

人類研究二、 
（一）管轄範圍

大專院校內之研究，除生物醫學類係依 《人體研究法》 進行控管之外，
其他人文科學、社會行為科學等非生物醫學類研究，若以 「人」 為研究對象，
且該計畫是由科技部所補助，則由科技部基於補助單位之責任，協助確保研

究計畫符合研究倫理之要求。科技部於 100年起，開始對大專院校執行機構
內之 「人類研究」 進行管制。以個人或多人 （群體） 為研究對象，並使用觀 

察、介入、互動之研究方法來取得資料 （data） 的系統性調查；或使用未經個
人同意而去除其識別連結的個人資料，來進行專業學科的知識探索活動，均

屬於科技部所規範之 「人類研究」，應送審研究倫理審查。而人文科學、社會
行為科學中的其他研究，若非以人或個人資料為對象，如：僅研究文獻、史

料、器物、制度、法令條文等，則不會落入人類研究範圍，不需要送審研究

倫理審查。對於應送審的人類研究，目前科技部不同處司有不同規範與要 

求。以人類研究案件占大宗的人文司，要求送審專題研究計畫時 （或送審後
於一定期限內），需檢附送審證明文件即可，暫不要求繳交審查通過之核准

函；生科司則是要求送審專題研究計畫時 （或送審後於一定期限內），必須檢
附送審通過之核准函，方可進行撥款；而人類研究案件相對較少的工程司，

則規劃於今年底開始進行研究倫理審查之要求與管控。

（二）研究倫理審查

由科技部所補助之人類研究計畫，應備妥相關資料，送審至經過中央目

的事業主管機關查核通過之研究倫理審查委員會進行倫理審查 1。目前人類研

究之審查層級，亦依照各研究計畫之風險程度分為三種程序：（1） 推定符合
倫理：研究計畫的風險非常低，因對於受試者／研究參與者可能造成的侵害

1 包含由教育部查核通過之大專院校研究倫理審查委員會；或由衛生福利部查核通過之醫療機構研
究倫理審查委員會；或由經濟部查核通過之所屬機關研究倫理審查委員會等。
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趨近於零，因此可推定該研究符合倫理，而給予最輕度的管控。科技部公告

了三類推定符合倫理之類型：（i） 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；（ii） 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； （iii） 研究所
使用之個人資料為已合法公開周知之資訊，且研究之使用目的與資料公開周

知之目的非顯不相符。除了以上三類對於受試者／研究參與者之自主權、隱

私權影響較小之研究外，若各執行機構大專院校之審查會累積足夠經驗後，

認定亦可列入規定符合倫理者，可敘明理由及經驗基礎，連同新增項目報科

技部備查。符合本類之研究計畫，仍應送研究倫理審查，由審查會判定確實

符合本項，並發予免審證明。（2） 簡易程序審查：研究案件可能造成之風險
較小者屬於本類。科技部目前未對於簡易審查公告特定研究類型，但為審查

會保留部分彈性。也就是說，若執行機構之審查會參照各學科專業領域及研

究特性，並累積一定程度審查經驗後，認定可列為簡易審查程序者，可提具

具體理由報科技部備查後，增列本項之研究類型。簡易審查之程序，目前比

照人體研究之規範，由 1至 2位審查委員進行審查，通過後核發證明文件。
（3） 一般程序審查：研究案件風險較高，無法進入前兩項等級者，列入一般
程序審查。在審查程序上，目前大多數之審查會均比照人體研究相同層級程

序辦理，由全委員會召開會議進行審查，通過後核發證明文件。

（三）審查費

科技部補助之人類研究計畫，其研究倫理審查送審費用，目前由科技部

補助。需送審研究倫理審查之人類研究，依照送審案件之審查會所訂標準繳

交審查費後，計畫主持人得以追加經費的方式，向科技部提出審查費補助之

申請。

（四）學生研究

科技部對於人類研究送審研究倫理審查之規定，目前僅限於專題研究計

畫。

其他補助案件目前尚未納入規範，如：大專學生研究計畫。故學生於大

專院校執行機構內進行人類研究，現階段並未強制規定必須送審研究倫理審

查。而將於何時納入規範？以及審查費是否一併補助等重要議題，須依科技

部未來制度規劃與決議而定。
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（五）研究倫理審查委員會之查核

科技部目前對於大專院校執行機構之研究倫理審查委員會並未直接進行

查核，而是以採認各中央目的事業主管機關之查核結果的方式，規範研究計

畫的送審單位。並且，為確實管理科技部所補助之研究計畫案件的送審，科

技部規劃了 「指定作業」 的辦理。各大專院校執行機構，不論該校之研究案件
是交由機構內研究倫理審查委員會自行審查，或委託機構外之研究倫理審查

委員會進行審查，均須辦理線上指定作業，指定特定之研究倫理審查委員會

辦理研究倫理審查事項。指定對象若為機構外之研究倫理審查委員會者，應

由雙方執行機構簽署協議書，敘明合作事項相關規定，並於辦理指定作業時

上傳協議文件；同時，各執行機構內部應訂有送審作業辦法，列明該機構內

之計畫主持人送審研究倫理審查時，應辦理之程序及應配合之事項，以利計

畫主持人了解。

（六）罰則

科技部僅針對受其補助之研究計畫具管轄權限。在研究倫理審查的管控

上，目前對於應送審查而尚未提交 「送審證明」（人文司補助之計畫） 或 「通過
核准函」（生物司補助之計畫） 之研究計畫，主要是透過補助經費暫緩核撥的
方式進行管控，除此之外，尚無其他懲處規定。對於其他違反研究倫理之行

為應如何處理，雖尚無明確具體之規範，但因科技部保有經費核撥與受理申

請研究計畫之決定權，因此理論上也會透過這兩個政策工具來進行違規之管

控。

綜合討論三、 
大專院校作為高等教育機構，受教育部管轄；作為研究計畫之執行機

構，則受科技部管理。大專院校因兼具雙重身分，且大專院校校內之研究具

多元性，往往生物醫學、社會行為科學研究均會在同一機構內同時執行，因

此在倫理審查案件的歸屬、主管機關的劃分、倫理審查的風險分類標準訂定

等方面，相較於醫療機構，均複雜許多。本文將人體研究及人類研究之相關

規範整理如表一，希望有助於了解大專院校執行機構內，目前研究倫理管理

之重要措施與規定。

現階段因大專院校內人體研究與人類研究主管機關不同，《人體研究法》 

以最高層級之法規位階來加以管控，人類研究則由補助機關以行政命令方式
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研究倫理

來進行管理，所以在部分項目的管制強度與規範，會依主管機關而異。兩類

研究之審查雖然在硬體架構建置與流程上大致可採同一模式，但對於實質審

查之進行，確實有必要分別考量各學科之專業性與特殊性來加以審視。比如：

兩類研究的風險分類標準、兩類研究的告知同意進行方式、兩類研究之追蹤

管理，甚至目前越來越多的跨領域研究，應如何進行合宜的審查等重要議

題？均有必要仔細衡量各該學術專業，並累積長時間之審查經驗後，方能有

所判定。這些項目，現階段均無法有結論可納入上表之中，但將會是兩類倫

理審查進行一段期間之後，所必須共同解決的問題。

小結四、 
大專院校執行機構內之研究計畫屬人體研究 （生物醫學研究） 者，由衛

生福利部依 《人體研究法》 進行管制。而社會行為科學、人文科學研究，目前
雖尚無國家法規位階之規範進行強制性的管控，而是由科技部以經費補助者

的立場出發，協助負擔起受試者／研究參與者人權保障之社會責任，來加以

推動。現階段雖已正式要求人類研究之專題研究計畫主持人提供送審證明／

表一　大專院校研究倫理管制措施比較表

人體研究 人類研究

法規主管機關 衛生福利部 科技部

查核機關 教育部 採認教育部之查核結果

法令規範 「人體研究法」 「科技部補助專題研究計畫作業要點」

定義

指從事取得、調查、分析、運用人體檢體

或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、

醫學等有關資訊之研究

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

管轄範圍
所有人體研究

（生物醫學研究）

受科技部補助之人類研究

（社會行為科學、人文科學研究）

審查類型

免除審查（5類）
簡易程序審查（9類）
一般審查

推定符合倫理（3類）
簡易程序審查

一般審查

審查費 依各審查會規定繳交 由科技部補助

審查要求
通過審查 人文司－檢附送審證明

生科司－檢附審查通過證明

學生研究 須送審研究倫理審查 暫不需送審研究倫理審查

罰則 依 《人體研究法》 第 22至 25條辦理 暫緩撥款
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審查通過證明，但其與專業學術社群之溝通、與人權團體之對話、與各執行

機構進行政策推廣與說明等各類活動，均持續進行中。希望可在充分交流取

得共識後，循序漸進完成社會行為科學研究倫理管制架構的建置工作，並在

尊重大學自治及學術自主的前提下，共同協助受試者／研究參與者權益與福

祉之維護工作。

大專院校內人體研究與人類研究之研究倫理審查管制，進行至今僅約兩

年餘，在制度接軌上，可能尚須一段時間之適應與熟悉，並逐步發展合宜之

配套措施。未來雖然還需要各界共同努力，為受試者／研究參與者保護工作

共進一份心力，但現階段研究倫理相關議題已逐漸引起重視。在制度推行之

初，本文首先就人體研究與人類研究各自之規範內容分別進行說明，未來將

針對大專院校內的研究倫理審查相關議題持續蒐集資料，希望對於研究倫理

現況運作之了解能有所助益，並期望在管控制度正式施行後，人體研究、人

類研究均得於各大專院校中順利執行。
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