
    依據行政院於中華民國 98 年 1 月所召開之「第八次全國科學技術會

議」的總結報告「…鼓勵民間社團成立倫理諮詢中心或大學成立科技與

研究倫理委員會，針對興科技面臨之倫理、社會、法律衝擊，提出討

論、報告與建議，提升民眾對科技之瞭解與公共討論的品質；重大之科

技計畫，應透過部會或監督單位成立之研究倫理委員會審查；…。」國

科會於中華民國 98 年 6 月提出「人類行為研究倫理與人體研究倫理治理

架構建置計畫」，預期透過研究倫理審核機制的建立與推廣，促進對研

究參與者（Research Participants）人權之重視，希望以此逐漸提升國內

大學在國際之學術地位。本校為國科會所核定的北區執行學校，所規劃

的目標是透過本校之執行經驗而成立北區研究倫理服務中心，提供相關

實務諮詢，以利各大學成立研究倫理委員會，或協助研究計畫之相關研

究倫理審查事宜。 
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         本校自 99 年 1 月起執行此計畫已一年有餘，在全校性研究倫理審

查制度之建置與研究倫理觀念宣導推廣過程中，持續累積實質經驗，

並在執行過程中深刻體認，期望成為國際級之一流研究型大學，頇在

戮力提升學術研究水準的同時，也重視研究參與者的保護，這不僅是

研究型大學的社會責任，同是獲取研究參與者之完全信任而願意協助

學術研究進行的重要永續途徑，更是維護社會大眾對學術研究的認同

與敬重的重要方法。國科會核定本校為北區執行學校，即期許透過本

校之執行經驗而成立北區研究倫理服務中心，以提供相關實務諮詢，

俾利各大學成立研究倫理委員會，或協助研究計畫之相關研究倫理審

查事宜，計畫執行至今，本校終不負國科會期許，邀集北區連同本校

共計 24 個大學院校及機構，透過數次大型會議共同討論對研究參與

者保護計畫的各項建議，以及性質相異之大學對於研究倫理制度的不

同相關需求，同心協力完善規劃研究參與者之保護機制，而建立「北

區保護研究參與者聯盟」，並擬定「北區保護研究參與者聯盟合作協

議」以及「北區保護研究參與者聯盟設置辦法」，將透過此良善溝通

機制之建置，即時分享相關經驗、發佈教育訓練、審查機制及法規訊

息，使聯盟夥伴間能形塑共識並互相補遺，共造多方互助及永續發展

之合作模式。  
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聯盟各校所簽署的合作協議  



        北區此 24 所聯盟學校及機構（含本校），於中華民國 100 年 6 月

29 日（星期三）上午 9 時 30 分假本校第四會議室，舉行「北區保護研

究參與者聯盟成立大會」，由「北區保護研究參與者聯盟」各大學院

校及機構之校（院）長於會前簽署合作協議，確立平等合作之夥伴關

係及善盡學術研究者尊重自律之共識，規劃成立「北區保護研究參與

者聯盟倫理委員會」審理聯盟之研究計畫；並承蒙  國科會張副主任

委員清風與人文處傅處長仰止共同蒞臨指導。未來將透過中央主管機

關的推動與「北區保護研究參與者聯盟」的努力，由政府及學術界共

同努力建置完善的研究倫理機制，善盡保護研究參與者的責任並增進

彼此的信賴感，進而創造尊重互惠的學術氛圍，以提高國內學術界研

究能量、國際學術地位與國家國際聲望，並善盡大學做為社會機構與

教育單位的功能，將大眾導向彼此尊重的社會風尚，終能開創與維護

人類共同福址。  

        6 月 29 日的「北區保護研究參與者聯盟成立大會」，共有國科會

指導長官與 24 所聯盟學校及機構（含本校）之副校長、研發長等各校

代表，以及媒體朋友們共 49 人與會，其中包括聯合報、蘋果日報、國

立教育廣播電台、臺大校訊與政大新聞報之文教新聞記者，會後相關

新聞並獲刊於聯合報、自由時報、中國時報、教育廣播電台等傳統平

面、廣播媒體以及各大電子新聞網。合作協議簽訂與北區聯盟成立

後，已陸續有聯盟夥伴就資源分享、經驗傳遞、校內教育訓練規劃等

課題，與本校研究倫理中心持續接洽研商，聯盟合作的效益已開始浮

現。   
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「北區保護研究參與者聯盟」成立大會現場  



    成大團隊於 2011 年 5 月 27 日在國立高雄

師範大學特殊教育系 7412 教室舉辦一場「特

教領域」的研究倫理專家座談會。本次座談很

榮幸地邀請到王瓊珠老師（國立高雄師範大學

特殊教育系）與戴華主任（國立成功大學人文

社會科學中心）一同主持，與會學者計有林素

貞老師（國立高雄師範大學特殊教育學系）、

陳明聰老師（國立嘉義大學特殊教育學系）、

鈕文英老師（國立高雄師範大學特殊教育學

系）、曾進興老師（國立高雄師範大學聽力與

語言治療研究所）、黃玉枝老師（國立屏東教

育大學特殊教育學系）、張蓓莉老師（國立台

灣師範大學特殊教育學系）、楊淑蘭老師（國

立屏東教育大學特殊教育學系）、蔡明富老師

（國立高雄師範大學特殊教育學系）、劉萌容

老師（國立高雄師範大學特殊教育學系）。本

次座談的老師皆由其自身豐富的實作經驗中，

特別指出他們在特殊教育領域從事實證研究時

曾經所面臨與研究倫理相關的議題。 

        由於特殊教育場域的研究對象多屬特定的

小眾群體，因此常常發生不同的研究計畫皆針

對同一群體進行研究，使得重複施測的狀況屢

見不鮮，但這樣的情況卻往往造成研究參與者

的不堪其擾。「有小朋友測驗到最後都哭了!」

有位老師甚至這麼表示。再者，也有研究參與者

的家長反映過去曾配合參與許多研究，但是「填

完問卷或訪談結束就沒有了，也不知道研究結

果，那為什麼還要參加研究?」亦有研究參與者

擔心參與研究的結果可能造成標籤化的情況，

不清楚自身的權益是否得到完整的保障因而不

願主動參與研究。而且，就目前研究現況，老師

們也坦言並非所有研究都一定會取得家長與小

朋 友 的 同 意 書 ， 有 些 僅 是 發 

                    「特教領域研究倫理議題專家座談會」-花絮報導  
                                                    [吳怡靜/國立高雄師範大學特殊教育系 7412 教室]  
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文給教育局，然後再轉達給學校單位，最後可

能只取得班級任課老師的同意而已。 

        在本次的會議中，老師們也提出相當多的

擔心或疑慮。「若是縱貫式的長期追蹤研究，

是否往後每年的追蹤研究都頇再向研究參與者

取得該年的同意書?」、「若該研究又牽涉到

許多關係人的調查，是否也都要取得所有關係

人的同意?」、「究竟是家長還是監護人才是

未成年研究參與者的同意人?」、「未來倫理

審查時效應該如何掌控以避免過分冗長?」、

「是否所有以身心障礙為對象的研究都必定屬

於會議審查?」、「是否可能不以研究參與者

而是以研究內容來做為分案的判定標準?」。

此外，特教領域研究也有與醫院合作的需求，

根據過去的經驗，同一個案件若在不同的醫療

機構進行收案，就必頇取得所有醫療機構 IRB

的認證通過方可執行，這對研究者會造成相當

程度的困擾。所以，也有老師提出「未來建立

的倫理審查制度在不同機構所得到的認證，是

否能有一致標準，以避免這種疊床架屋、耗

時、耗力、耗費的重複審查?」等。  

        當然，除了擔心與疑慮外，老師們還是普

遍給予研究倫理治理架構建置計畫相當程度的

肯定。他們認為以保障研究參與者權益來提升

研究品質做為該計畫推動的大方向，是相當有

意義的，而且也可成為一項研究品質的保證，

有利於未來招募被研究對象參與研究。但是，

與會老師們也提醒，在創建這套機制時，許多

研究現況的困難應該也必頇被審慎思考與理

解，尤其更多的外部相關配套措施也應同時配

合，畢竟具彈性、適用的制度才是每位研究者

所期盼的。  



    成大 REC 團隊於 2011 年 5 月 30 日在中央
研究院人文社會科學館北棟九樓第 2 會議室舉
辦一場資料保存的研究倫理議題專家座談會。
本次座談很榮幸地邀請到于若蓉老師（中央研
究院人文社會科學研究中心調查研究專題中心
執行長）與戴華老師（國立成功大學人文社會
科學中心主任）一同主持，與會學者計有邱文
聰老師（中央研究院法律學研究所副研究
員）、張憶壽老師（國家衛生研究院生醫資料
庫中心主任）、黃錦輝老師（國立高雄大學統
計學研究所助理教授）、熊瑞梅老師（「台灣
教育長期追蹤資料庫後續調查」計畫（TEPS-

B）共同主持人暨政治大學社會系教授）、關
秉寅老師（「台灣教育長期追蹤資料庫後續調
查」計畫（TEPS-B）主持人暨國立政治大學
社會學系副教授/，簡稱調查）。  

        本次座談有許多老師都指出，研究資料的
保存所涉及研究倫理議題相當廣泛，例如，在
進行資料收集時，是否在取得資料提供者同意
的過程當中就應該同時告知所提供資料未來可
能會被繼續使用？收集的資料如何妥善保管？
有哪些資料可以釋出？資料釋出過程是否注意
到個人的隱私保障？資料釋出後如何使用才不
至於侵害個人隱私或洩漏個資？而在資料收集
與保存的過程中，資料收集和研究參與者、研
究者有關、資料保管及釋出管理則與資料保存
者有關、所釋出資料的後續使用又和研究者有
關，顯然這些各利益相關者都有責任致力降低
個資揭露的風險，好讓所收集的資料在獲得善
用的同時，又可以保障到原來提供資料的研究
參與者的個人權益。尤其，一些機敏性的資料
如何具備一套保護研究參與者的機制，各相關
單位的職責和權限又應該如何清楚規範，都是
備受關注的議題。  

        座談會中，關秉寅老師與熊瑞梅老師提出
目前正在進行的「台灣教育長期追蹤資料庫後
續調查」計畫（TEPS-B）以及早先已完成的「台
灣教育長期追蹤資料庫調查」計畫（TEPS），
正面臨資料整併的困難。當初 TEPS 完成蒐集資
料時，並未告知資料提供者未來可能做其他研
究使用，且研究結束後由教育部移交中研院調
研 中 心 保 管 ， 現 今 T E P S - B 

                    「資料保存的研究倫理議題專家座談會」-花絮報導  
                                                    [林于雯/中央研究院人文社會科學館北棟九樓 第 2 會議室]  
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必頇與其做連結時，調研中心及教部部皆表示
無法決定是否同意資料串連的動作，以致於
TEPS-B 現無法順利進行。現 TEPS-B 遇到執
行的困難是，在重新取得 TEPS 原始資料提供
者同意時，責任歸屬單位是當初計畫主持人？
提供該計畫經費的教育部？保管資料的調研中
心？還是現任 TEPS-B 計畫主持人？邱文聰老
師及戴華主任皆提出，在資料庫的使用上，資
訊回饋機制的設計是保障當事人自主權的重要
關鍵。可以就資料使用的敏感性程度來判斷使
用之方式。例如，TEPS-B 現在如果打算和
TEPS 串連，建議可由 TEPS 的原計畫主持人
去向原始資料提供者取得 re-consent。 

        而調查研究專題中心執行長于若蓉老師亦
提出，調研中心是扮演資料保存者的角色，並
非資料所有權者，因此，資料釋出的程度，是
否應該依據原計畫單位的決定？另外，調研中
心所保管的資料如面臨原計畫中止或結束，但
那些資料需再被使用或串連時，亦常面臨該怎
麼做才合乎法律與倫理要求的困境。有關這
點，邱文聰老師及戴華主任則建議調研中心未
來不妨採取較積極作法，可試著將各種有關資
料保管的措施及規範提供給研究者，讓研究者
可以在一開始設計同意書時，就將資料未來會
如何轉移及保存等相關資訊告知資料提供者，
以便可一併徵求其同意簽署。  

        最後，邱文聰老師指出，在資料保存的研
究倫理議題中，所涉及研究參與者的權益主要
是隱私權和自主權這兩個部份。因此，在研究
前必頇事先讓資料提供者知道研究資料的收集
範圍、使用時間、及資料再利用的目的與範
疇。另若必頇從資料庫中提出資料再次使用
時，應尊重資料提供者（當事人）自主原則，
徵求其同意後才使用。由於資料的所有權人是
資料提供者，既非資料建置者（研究者）與補
助資料建置者（研究經費補助單位），更非資
料管理者。而于若蓉老師也表示，資料保存的
管理與釋出的抉擇，就類似在天平的兩端，在
避免個資揭露風險及滿足資料使用者的需求間
作權衡。當天與會學者也都期盼，研究倫理審
查機構未來能協助在資料保存與管理方面提供
更明確的規範。  



一、前言 

    繼上一篇對於澳洲的研究倫理管制制度進行介紹之後，本次將對於瑞

典的社會行為科學方面之倫理審查制度進行討論。本篇文章抽取出瑞典整

體制度中的相關重要法規、倫理審查委員會組成與職責、風險評估與管控

層級，以及牽涉複數倫理審查單位案件之審查模式這幾個重點，來加以介

紹說明。並且，由於瑞典之審查模型是以區域作為畫分標準的區域型倫理

審查模式，因此本篇文章最後亦將透過對於地理空間之掌握，來了解區域

倫理委員會之分布與責任區域之分配。瑞典的倫理審查制度與大多數的國

家相較，屬於較為特別之類型，而區域型的審查模型，也與台灣未來所希

望建置之區域衷心型倫理審查委員會制度相當類似，因此瑞典的制度對台

灣來說，應可作為相當有用之評估與參考資料。  

二、瑞典社會行為科學倫理審查制度介紹  

1.法規與倫理審查委員會組成  

        瑞典的研究計畫倫理審查主管機關為教育與文化事務部(Ministry of 

Education and Cultural Affairs)。主要的法規命令包含 1.人類研究倫理審查法

令(The Act Concerning the Ethical Review of Research Involving Humans, 

2003:460)。2. 人類研究倫理審查章程(Statute Concerning the Ethical Review 

of Research Involving Humans, 2003:615)。3. 瑞典章程-編號 2007:1068。4. 瑞

典章程-編號 2007:1068。其中最為重要的是「人類研究倫理審查法令」，關

於人類研究倫理的主要精神與重要規範皆列於此份文件中。其主要功能在

於透過各種限制與規定，達到保護參與者/受試者及維護人性尊嚴之目的。

法規中明文規定，人之權利與人之基本自由必頇在進行倫理審查時加以考

量，雖然知識之發展亦需加以衡量，但法規中主張，人類之福祉應總是居於

整個社會與科學研究的利益之 上。因 此唯有在研究案件符合  

各國社會行為科學管制制度-瑞典篇  

顧長欣 博士後研究員  
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此精神，且實驗研究可以以尊重人性尊嚴的方式進行時，才能取得倫理審

查之認可同意。法規所規範之範圍以涉及人類為研究對象之案件為主，但

研究案件關於人身上所取得且可追溯至個人之檢體、牽涉敏感資訊或個人

資料者，亦同樣必頇受到此法規之控管。此法於 2003 年發佈，並於 2004

年正式施行，而瑞典的倫理審查管控制度也自 2004 年開始有了重大的改

變。 

         在 2004 年之前，瑞典的倫理委員會建立在比較大型的大學醫學系院

或醫院底下 1。當時設立了 10 個倫理審查委員會，剛開始只屬於諮詢性

質，相關的法規並未要求研究計畫必頇取得倫理委員會之審查同意。但是

其實幾乎所有的計畫在這個時期，皆送審進行倫理審查，並且大部分均順

利通過。其原因在於，一方面，大學內部法規要求所有大型的學生計畫、

研究生計畫，若是要在該大學進行人類研究，必頇通過倫理委員會之審

查；另一方面，在大學之外的其他計畫之送審，則是受到贊助廠商之影

響，廠商要求在提供經費給予研究計畫之前，該研究計畫就必頇送審倫理

委員會並通過審查 2。這樣的審查模式一直進行到 2004 年開始有了不同

的變化。瑞典政府為了配合歐盟指令(Directive 2001/20/EC )的內容與精

神，所有原本建置於大學或醫療研究機構內的倫理審查委員會，由區域型

研究倫理委員會所取代，成為獨立單位 3，這也就是現今瑞典的倫理審查

模式。 

        瑞典目前設有六個區域倫理審查委員會(Regional Ethical Review Board, 

RERB)及一個中央倫理審查委員會(Central Ethical Review Board, CERB)。區

域倫理委員會分別位於： Gothenburg、Linköping、Lund、Stockholm、

Umeå、Uppsala 六個地區(如圖一)，只要是在瑞典進行，且牽涉人類參與

者/受試者之研究 4 ，都必頇送審所屬的區域倫理委員會進行倫理審查。

每個區域倫理委員會皆使用相同版本之申請書，每個委員會都至少包含兩 

 
1剛開始的倫理審查委員會是以生醫方面為主。 
2 Hedgecoe, A., Carvalho, F., Lobmayer, P., Raka, F. (2006) “Research ethics committees in Europe: imple  
  menting the directive, respecting diversity”. J Med Ethics ,pp.483-484.  
3某些區域倫理審查中心承接了原建置於大學機構內的倫理委員會成員與行政人員，辦公室硬體設 

  備等亦是向所處之大學機構租借。 
4 若蓄意違反規定，將處以罰款或者六個月以下之刑期。 

頁 7 

 

圖一： 
區域倫理審查委員會 
所在位置 

(來源：http://country. 
bridgat.com/big5/
Sweden.html)  



個「倫理審查部門」(Department)，一個部門負責審查醫學方面研究 5，

另一個部門則負責審查醫學之外的其他類型研究案件 6，部門的數量視案

件送審情況進行增加。每個「部門」包含：(1) 1 位主席。(2) 10 位具有科

學背景之委員。(3) 5 位代表一般大眾之委員。主席必頇由法官或曾經擔

任法官者擔任，並且每一位委員都設置了替代委員，均由政府指派，並具

有固定任期。主席必頇指定部門中的一位委員擔任「科學秘書」(scientific 

secretary) 協助部門事務，負責於審查委員會召開之前準備好待審查之研

究案件，並貢獻本身之科學專長，協助倫理審查之順利進行。除了部門的

業務之外，政府會指派一位部門主席擔任該區域倫理審查委員會之管理人

(board management)，負責年度報告、期中報告、預算、及其他重要決定

之進行，但研究案件之倫理審查仍頇由部門召開委員會進行討論與決議。 

         除了區域倫理審查委員會之外，瑞典另設置了一個中央倫理審查委員

會。此委員會位於 Stockholm，其主要任務是依據「人類研究倫理審查法

令」督導各區域倫理審查委員會，及審查某些特殊案件。中央倫理審查委

員會成員包含：(1) 1 位主席。(2) 4 位具有科學背景之委員。(3) 2 位代表

一般大眾之委員 7。中央倫理審查委員會頇負責進行審查的案件包含兩

類： 1.由區域倫理審查委員會轉送之研究案件。若區域倫理審查委員會對

於某個研究案件無法達成共識，並至少要有 3 位委員要求轉送案件，則此

研究案件可轉送至中央倫理審查委員會進行審查；轉送案件時，區域委員

會討論時的不同意見、委員評論等相關資訊均必頇一併送交，以供中央倫

理審查委員會進行參考與判斷。2.經區域倫理審查委員會否決，而提出申

訴之研究案件；但中央倫理審查委員會所做出之審查意見，將不可再提出

申訴。除了審查案件之職責外，中央倫理審查委員會也扮演監督的角色，

協助管理六個區域倫理審查委員會，並有權發佈指令或禁令，以確保參與

者/受試者尊嚴之確實保護。  

 

5 醫學方面研究指的是：醫學、藥學、臨床心理學、牙醫、護理方面研究。 
6 社會行為科學方面研究便是送審此審查部門。 
7 中央倫理審查委員會的主席亦必頇是法官或曾經擔任過法官，並且與區域委員會一樣，所有委員  

   均設置替代委員，由政府指派，並有固定任期。主席亦頇指派一位委員為「科學秘書」協助中央 

   倫理審查委員會之事務進行，科學秘書必頇負責準備研究案件，貢獻其科學專長，並在審查委員 

   會進行報告。  
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2. 風險與倫理審查管控層級  

        在瑞典的倫理審查相關法規中規定，只要是對於參與者/受試者有物

理性介入之研究，或者所將採用的研究方法企圖在生理上、心理上對於參

與者/受試者造成影響，或者將導致參與者/受試者可能受到生理、心理方

面傷害的明顯風險時，皆必頇送審倫理委員會進行審查。但是到底哪些研

究符合這些條件？在瑞典的法規中也經歷過幾次的調整，才逐步確定了必

頇列入倫理審查管控的研究類型。其中最主要的一次，是在 2008 年，瑞

典政府對於「人類研究倫理審查法令」進行的一次修訂。在這次修訂中，

對於「研究」一詞的定義做了修改，而中央倫理審查委員會也特別發表聲

明，對此修正所代表之意義提出詮釋，因為這將影響到底哪些類型研究案

件必頇送審。中央倫理審查委員會指出，「研究」一詞既已被重新定義

為：「可以獲得新知識的科學的、實驗的、理論性的工作，和以科學方法

為基礎進行的工作 8。」就「理論性的工作」而言，「非實驗的觀察性研

究」應被包含於其中，比如：描述性的研究、以訪談或問卷方式協助進行

的研究，皆屬於應送審倫理審查之規範對象。自此開始，對於社會行為科

學方面研究的管控也逐步明確化。  

    而對於送審案件風險層級之劃分，法規中並無明顯標準，但規定，若

研究計畫對於人體健康或安全，並無顯著之風險，或者對於個人之健全不

會產生侵害，則瑞典研究委員會(Swedish Research Council)可依此作為標

準發佈指令，敘明可劃歸豁免審查之研究。而對於必頇送審之案件，法規

中則是規定，唯有在風險可藉由科學價值來證成與平衡時，方可通過倫理

審查。在這樣的狀況底下，負責審理研究案件的各區域倫理審查委員會對

於各研究案的風險與利益之評估，變得非常重要。因此，法規中對於委員

之專業及是否具有足夠知識相當要求，區域倫理審查委員會必頇有適合研

究案件專長之委員，或者要由具有這方面專業知識之專家對審查案件提出

意見，以確保委員會可得到完整的資訊，而得以盡可能正確評估研究案件

之風險與利益。比如：若研究案件是老人醫學相關研究，則必頇要有老人 

 

8 「人類研究倫理審查法令」第二條 。 

頁 9 

 



醫學方面專長之委員協助審查；若研究案件屬於精神科方面研究，則頇由

精神科方面專長之委員協助審查並提供意見。並且當審查案件進行決議

時，具科學背景之委員必頇佔多數，除了主席之外，具科學專長之委員至

少 5 位，一般大眾代表至少 2 位，總數達 9 人以上方可依法召開倫理審查

委員會。  

    在案件審查進行時，原則上社會行為科學類之研究案件，自申請書完

整繳交日開始計算，必頇於 60 天之內審查完畢 9。倫理審查委員會可做

出的決定包含三種：(1) 通過。(2) 修正後通過。(3) 否決。所有研究案件於

倫理審查通過之後，該研究計畫便可開始執行，但若自通過日起算兩年內

仍未執行者，則此次倫理審查的通過將變為無效，若希望進行研究，則必

頇重新再提出申請。而至於已通過審查之研究案件修改，則必頇向通過該

案件之倫理審查委員會提出審查之申請，大部分的情況底下，此倫理審查

委員會為區域倫理審查委員會，但若某一研究案件是由中央倫理委員會審

查通過(如：由區域倫理審查委員會所轉送之案件)，則該案件後續的修改

之申請，便是由中央倫理委員會來負責審查。原則上瑞典的區域倫理委員

會與中央倫理委員會皆頇進行倫理審查，評估研究案件之風險與利益，並

頇負責經由委員會本身核准之案件的後續事項。 

3. 牽涉複數倫理審查單位之研究案件審查模式  

        對於複數倫理審查的規定，法規中主要是以單一審查單位的模式來進

行。包含的狀況與處理方式如下：(1) 若有多個機構同時參與同一個研究

計畫，只要由其中主要負責的那一個機構來提出倫理審查即可。(2) 若同

一個申請案件所牽涉到的區域，同時涵蓋多個區域型倫理審查委員會時，

由參與研究計畫的機構中最主要的負責機構，向其所在地所屬的那一個區

域倫理審查委員會提出倫理審查申請即可。(3)若主要的負責機構並不屬

於任何一個區域倫理審查委員會的管轄區域，或者甚至不在瑞典境內，則

將以研究主要執行地區為原則，倫理審查必頇送交該地區所屬的區域倫理

委員會進行審查。 

9其他類型的醫學研究依研究屬性之不同有不同的審查期限。 
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        在瑞典的管制制度之中，送交倫理審查案件時，必頇依規定繳交審查

費用，而較為特別的地方在於，審查費用也會因為是否涉及多中心 (multi-

center) 研究案件而有所不同。最常見的計畫是只由一個機構參與的研

究，此類案件的審查費用是 5,000 瑞典克朗 10 ；而由一個以上的機構參與

同一個研究計畫時，此案件送審的審查費用便較一般單一研究單位的申請

案件高，為 16,000 瑞典克朗；但是，此同樣類型的多中心研究案件，若

研究計畫內的所有研究人員，皆能與其中主要負責此研究計畫的那一個機

構，可以隨時取得立即的聯繫，則審查費用可降為與一般的單一研究機構

同樣標準： 5,000 瑞典克朗。由此可見，除了法規中的條文規範之外，瑞

典也運用審查費用的調整等制度，來協助多中心研究案件在倫理審查上，

可以更加的有效率。 

4. 區域倫理審查委員會及所屬大學和區域   

        六個區域倫理審查委員會依照其所在位置，均需負責受理審查區域內

之大學及周圍郡內的研究計畫(如圖一)。並且根據送審計畫的案件數量多

寡之不同，每個委員會下所設置的負責審查之部門總數也有所不同，審查

醫藥方面研究計畫的部門目前最多設置四個，但審查醫藥之外研究案件部

門(包含社會行為科學研究)，目前則是各區域倫理審查委員會皆維持為一

個。  

        除了管轄區域之外，每個區域研究倫理委員會均有一個負責大學與負

責之郡委員會(如表一)。每個負責的大學必頇針對其所屬的區域倫理委員

會，向政府提出具專業背景之委員名單及替代委員名單計畫書。而郡委員

會則必頇負責向政府提出，代表一般大眾之委員及替代委員名單計畫書，

而若該區域有一個以上之郡委員會時，各郡委員必頇事先討論協調，最後

由代表之郡委員會提交計畫書 11。  

 

10   1 瑞典克朗約等於 4.37 元新台幣。 
11  中央倫理審查委員會的委員與替代委員名單，則是由 Swedish Research Council 向政府提交名單 

  報告書。  
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表一：瑞典區域倫理審查委員會  
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表一：瑞典區域倫理審查委員會(續) 



 三、小結 

        本文對於瑞典的社會行為科學倫理管控制度分為不同重點，由不同面

向進行介紹。就法規層面而言，瑞典規範人類研究最主要的法律文件為

「人類研究倫理審查法令」，其他的相關法令如「人類研究倫理審查章

程」，或個別針對區域倫理審查委員會、以及個別針對中央倫理審查委員

會之特訂規範，皆是由該主要法令陸續產生。就研究倫理實質審查層面而

言，舉凡對於維護人性尊嚴之主要精神闡述、對於參與者/受試者權益之

保護、知情同意之實施及應告知內容之規定、受管制之研究類型、區域倫

理審查委員會之職責、中央倫理審查委員會督導之責、委員會之組成與委

員遴選制度、多中心研究案件之審查原則等重要項目，則亦於法規中一一

加以規範，明訂相關準則。澳洲的區域型倫理審查制度，與台灣正在規劃

建立的北區、中區、南區之區域中心倫理審查模式相當接近。經由對於瑞

典相關制度的初步介紹與了解，希望可提供作為參考之資料；未來再加上

對於台灣本身研究環境與學術現況之納入考量，期可進行完整及充分之評

估，逐步建構適合台灣的人類研究倫理治理架構。  

  

誌謝 

感謝計畫成員吳蓉婷小姐協助收集瑞典倫理審查相關資料並協助研究。 
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主辦單位： 

中區區域性研究倫理中心、中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會、行政院衛生署「中風

及其他神經疾病專科卓越臨床試驗與研究中心」、行政院衛生署「99 建置癌症卓越研究體系

計劃」  

一、人類研究之倫理議題工作坊 

        活動時間： 2011 年 8 月 12 日（週五） 09 ： 00 ～ 17 ： 40 

    活動地點：中國醫藥大學 立夫教學大樓 102 講堂  

二、會議議程 

1. 議程討論（一）：人類研究的知情同意              講師：陳祖裕 

2. 互動式案例討論（一）                      主持人：陳祖裕 

3. 議程討論（二）： 

  觀看達悟族人的社會受苦：民族誌的研究的介入與反省      講師：蔡友月 

4. 議程討論（三）：社會行為科學研究之規範與 IRB 的審查   講師：鄭珮文 

5. 互動式案例討論（二）                     主持人：蔡友月、鄭珮文、陳祖裕  

三、招收對象： 

國內大專院校及研究機構之教職人員及研究人才、倫理委員會之委員及行政人員、研究倫理
相關之研究人才。  

四、招收人數： 150 人  

五、流程： 2011 年 8 月 12 日（週五） 

09 ： 00 ～ 09 ： 30         學員報到 

09 ： 30 ～ 09 ： 40         始業式 

09 ： 40 ～ 11 ： 10         議程討論（一） 

11 ： 10 ～ 12 ： 00         互動式案例討論（一） 

12 ： 00 ～ 13 ： 30         餐敘 

13 ： 30 ～ 15 ： 00         議程討論（二） 

15 ： 00 ～ 16 ： 30         議程討論（三） 

16 ： 30 ～ 16 ： 40         中場休息 

16 ： 40 ～ 17 ： 30         互動式案例討論（二） 

17 ： 30 ～ 17 ： 40         結語  

中區區域性研究倫理中心 

人類研究之倫理議題工作坊  
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六、活動報名 

1、請利用 mail 報名，E-mail ： rrec@mail.cmu.edu.tw 

2、聯絡人：中區區域性研究倫理中心 曾瑋文秘書，E-mail： rrec@mail.cmu.edu.tw， 

   電話：（04）2205-3366 ＃ 2273。 

3、此次研討會為免費性質，相關教育積分正申請中，待活動當日公佈積分時數， 

   歡迎踴躍報名參加。 

4、參加學員頇完成簽到及簽退流程並確實上完課，全程參與者，於課後發送訓練課程證書。 

 

  (報名表可延伸使用) 

七、注意事項 

1、為響應政府倡導節能減碳政策，請上課學員自行攜帶環保杯。  

服務單位 級職 姓名 聯絡電話 身分證字號 通訊地址／E-mail 餐點 

            
□葷 

□素 

            
□葷 

□素 

            
□葷 

□素 

            
□葷 

□素 

中區區域性研究倫理中心 
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