
主題：研究倫理審查送審實務

講述人： 林雅琪 專案經理

108/10/16 南區研究倫理聯盟-高雄市立空中大學



前言：研究倫理-目的

 研究執行的基礎

 收案前的前置作業（招募、研究流程規劃…）→影響…
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 研究倫理審查委員會的角色

 維護研究參與者權益（自主權、侵害最小…）

 提醒研究人員法規、研究場域需留心事項



前言：人類研究倫理治理架構
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南區研究倫理聯盟

國立成功大學

人文社會科學中心

人類研究倫理治理架構
行政辦公室

執行小組

人類研究倫理
審查委員會*

人類研究倫理
監督委員會

人類研究倫理
諮議委員會
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南區研究倫理聯盟，好處是…

• 高雄市立空中大學是種籽基金學校（４萬）！

• 教師、學生享哪些好處？

 1) 一年補助３件，無經費補助計畫*

 2) 學生（碩博士生）送審，免付費

 3) 參加南區研究聯盟研究倫理課程，免付費

 4) 以上皆是

其他聯盟種籽基金學校？https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/451

https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/451


研究倫理審查送審實務-大綱

PPT製作＠國立成功大學人類研究倫理治理架構行政辦公室

研究倫理審查關注的議題

如何送審

送審後續流程

計畫是否需申請研究倫理審查

5



PPT製作＠國立成功大學人類研究倫理治理架構行政辦公室

計畫是否需申請
研究倫理審查？Part 1
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Q：研究計畫是否需申請倫理審查？

 1) 人體研究？（包含學生論文）

 2) 經費補助單位要求？

 3) 人類研究、沒被經費補助單位要求…

未來有期刊等發表規劃？學術期刊徵稿單位要求？
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Q：什麼是人體研究？

• 那些是人體研究？
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補充資料：得簡易程序審查之人類研究案件範圍第一、八、九（連結）
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人體研究
(第 4 條)

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、醫學等有關資訊的研究

https://rec.chass.ncku.edu.tw/sites/default/files/page-file/%E5%BE%97%E7%B0%A1%E6%98%93%E7%A8%8B%E5%BA%8F%E5%AF%A9%E6%9F%A5%E4%B9%8B%E4%BA%BA%E9%A1%9E%E7%A0%94%E7%A9%B6%E6%A1%88%E4%BB%B6%E7%AF%84%E5%9C%8D.pdf


Q：人體研究為什麼一定要送研究倫理審查？

法規（人體研究法）

-民國100年12月28日

罰則（計畫主持人、執行機構)
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Q：什麼是人類研究？
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人類研究

以個人或群體為對象，使用介入、互動之方法或可資辨識特定當

事人之資料，進行與該個人或群體有關之系統性調查或專業學科

的知識性探索活動
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• 常見案件？



成大倫審會受理範圍-但暫不包含以下
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適用醫療法第八條所稱之人體試驗

取得、調查、分析或運用人體基因

（運用臺灣人體生物資料庫資料之研究計畫，不在此限）

以醫院病人、其家屬為研究對象（需個案確認)

直接使用醫院儀器、影響或病歷及類似性質之未去連結資料

補充資料：成大倫理會目前可審查的範圍（連結）

Q) 以醫院為研究場域，
為什麼需特別留意？

https://rec.chass.ncku.edu.tw/sites/default/files/page-file/%E5%BE%97%E7%B0%A1%E6%98%93%E7%A8%8B%E5%BA%8F%E5%AF%A9%E6%9F%A5%E4%B9%8B%E4%BA%BA%E9%A1%9E%E7%A0%94%E7%A9%B6%E6%A1%88%E4%BB%B6%E7%AF%84%E5%9C%8D.pdf
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研究倫理審查關注的
議題有哪些？Part 2
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Q：研究倫理審查關注的議題有哪些？（研究方法）

人- 研究參與者

事- 研究活動：研究方法、工具

時- 研究時間：時間長短、次數

地- 研究場域：地點、環境、文化脈絡

物- 收集資料：資料型態、收集方式、使用處理保存、隱私保密

邀請、知情同意過程、方式…等
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Q：成大倫審會如何審查？

表單下載-研究倫理審查申請表

• 通用版

• 純次級資料研究計畫專用版

https://rec.chass.ncku.edu.tw/forms

研究計畫書

其他相關文件：研究工具（問卷、訪談大綱）、同意書、說明書、邀請稿…
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Q：成大倫審會如何審查？

請下載、瀏覽：
研究倫理審查申請表

https://rec.chass.ncku.edu.tw/forms


研究倫理審查申請表-通用版108.01.21 版

1. 計畫/論文基本資料

2. 研究資料蒐集及參與權益之規劃

3. 研究團隊之利益衝突揭露

4. 研究團隊執行計畫之準備度
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資料準備好，

怎麼送研究倫理審查？
Part 3
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老師 學生
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誰可以向成大倫審會提出申請？

Q) 教師計畫：有計畫主持人、多共同主持人要用誰名義申請？

Q) 學生計畫：科技部大專生研究計畫，要用誰名義申請？ *

Q) 學生計畫：碩博士研究生論文，要用誰名義申請？ *

以南區研究倫理聯盟成員學校；
或已完成委託審查協議書之簽署
之學校，為主要服務對象！



研究倫理審查流程-管道篇
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資料準備好，透過「審查系統」提交成大倫審會！



審查系統：帳號

帳號開通：初次申請，請先註冊、來電說明

準備審查資料

 研究計畫書（科技部計畫請提供表CM01-03）

 研究倫理審查申請表

 計畫相關文件（知情同意文件、研究工具）

從「新增申請案」上傳審查資料
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送審證明

• 由審查系統直接發信通知

→Email至您在審查系統登記的電子信箱

→請自行轉列印成PDF檔
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提出申請
*

確認___後
1-2工作天系統發放送審證明



什麼時間點提出倫審申請？
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科技部計畫

專題計畫送出前 學術審查期間 學術審查接獲通知

非科技部計畫

學術審查通過
研究規劃底定

招募／接觸
研究參與者

Q：可以先取得送審證明，等有獲得經費補助，

再繼續審查嗎？
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 除人體研究之外，暫未強制規範送審

 欲申請審查：預約名額諮詢註冊帳號／提出申請

 採預約制，每月 3 件，種籽學校優先登記…

 教育部查核合格委員會網站（連結）

研究規劃底定
通過學位論文計畫考試

招募／接觸
研究參與者

請用「學生本人」名義申請！

碩博士研究生論文

https://rec.chass.ncku.edu.tw/about_research_ethics/links/domestic_rec
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送出研究倫理審查後，
還需哪些流程？

Part ４
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提出申請
*

正式受理

送審$

書審／委員

審查

提供

審查意見

回覆*

審查意見

委員確認

審查意見

核發

通過證明

審查通過後

就沒事了嗎？

• 修正計畫申請*

• 滿1年追蹤報告*

行政檢閱

更新資料*

*申請人只需處理「*」的流程。
國立成功大學人類研究倫理治理架構－申請審查程序（連結）

送出研究審查-後續流程(1)
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取得送審證明
可先選擇暫停或繼續審查

https://rec.chass.ncku.edu.tw/submitting_information/guide_to_applying


研究倫理審查-費用篇

• 【送審Q&A】

審查費用常見問題

• 詳請見 2019.01（第十六期）
電子報（連結）
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https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/16696


審查意見回覆

Ｑ）文件與步驟？

文件：請於審查意見書下方進行回覆、如有調整後的文件，請一起提供

系統回覆：補件步驟（連結）

• 常見審查意見？
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https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/9841


審查通過證明

完成審查流程：…意見回覆、委員確認完成

• 電子掃描檔-審查通過證明：

審查系統「我的申請案」（包含：審查通過文件及審查通過證明…）

• 紙本-審查通過證明：

收到繳費後，郵寄寄出
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提出申請
*

正式受理

送審$

書審／委員

審查

提供

審查意見

回覆*

審查意見

委員確認

審查意見

核發

通過證明

審查通過後

就沒事了嗎？

• 修正計畫申請*

• 滿1年追蹤報告*

行政檢閱

更新資料*

*為申請人需處理的流程。
國立成功大學人類研究倫理治理架構－申請審查程序（連結）

送出研究審查-後續流程(2)
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取得送審證明

https://rec.chass.ncku.edu.tw/submitting_information/guide_to_applying


Q：取得通過證明後，執行過程有變動怎麼辦？

修正計畫申請表（連結）

計畫執行期限展延

計畫執行內容、順序或階段的改變

研究經費來源

研究參與者的條件（如：年齡、人數等）

提供給研究參與者的文件（如：招募廣告、同意書、問卷、訪談大綱等）

• 【送審Q&A】計畫趕不上變化！？修正計畫申請的小撇步（連結）
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https://rec.chass.ncku.edu.tw/forms/amendment_application
https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/16695


Q：案件追蹤-期中/結案報告？

Q)計畫執行完成，還在資料分析無法繳報告？

本會期中/結案報告制式表格（連結）

Q)倫審報告 科技部計畫結案報告（格式、繳交時間不同）：

凡經過本校倫審會審查通過的人類研究計畫，於計畫執行期間應接受定
期追蹤審查，每年至少一次…

追蹤審查…直至通過證明有效期限截止、且繳交結案報告並經審查通過
後才結束。
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※收到實地訪查通知怎麼辦（連結）

https://rec.chass.ncku.edu.tw/forms/continuing_review_application
https://rec.chass.ncku.edu.tw/node/16891
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其他問題？聯繫方式~

聯絡我們（連結）

電話：06-2757575轉51020

06-2756831

E-mail: em51020@email.ncku.edu.tw

https://rec.chass.ncku.edu.tw/contact



