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國立臺灣師範大學研究倫理審查委員會 

第 67 次會議紀錄 

時間：108 年 12 月 20 日（星期五）下午 12:50 

地點：本校圖書館校區進修推廣學院二樓 213 會議室（臺北市和平東路一段 129 號） 

主席：李思賢主任委員 

出席：田秀蘭委員、吳全峰委員、李佳芝委員、林烘煜委員、林陳立委員、張育愷委員、張芳

維委員、張憶佳委員、連群委員、曾育裕副主任委員、趙家琛委員、劉宇挺委員、潘淑

滿委員、謝伸裕委員、鍾志從委員（依姓氏筆畫順序排列） 

請假：郝永崴委員、張鳳琴委員、許美姿委員、許瑛玿委員 

列席：黃懷蒂執行秘書、盧萱專員 

記錄：黃懷蒂執行秘書、盧萱專員 

（委員總數：20 人，法定開會人數：11 人，實到：16 人） 

 

壹、 主席報告： 

一、 確認委員出席狀況。 

二、 宣讀利益衝突迴避事項： 

審查委員遇有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查： 

(1).  為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。 

(2).  與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關

係。 

(3).  與受審研究計畫委託廠商具有聘僱關係。 

(4).  有具體事實，足認有偏頗之虞。 

(5).  其他經審查會決議應予迴避者。 

 

貳、 報告事項： 

一、 核備及報告上次研究倫理審查委員會第66次會議決議含執行情形，該紀錄於上次會議

結束後經委員審閱已確認。 

提案序 案由 決議 執行情形 

提案一 全委員會一般

審查新案 2 件、

變更案 2 件、持

續案 2 件、結案

3 件，共計 9 件，

提請討論。 

1. 201909HS003 新案「人際

關係成長團體提升國中輕

度自閉症類群障礙學生人

際互動表現之研究」：通

過，追蹤頻率為一年。 

 

2. 201910HM006 新案「普瑞

德威利症候群（Prader-

1. 201909HS003 新案：

已核發核可證明。 

 

 

 

2. 201910HM006 新

案：PI已回覆審查

結果，委員複審中。 
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Willi syndrome）成年患者

之身體活動量、靜態時間

與體適能狀態之研究」：

修正後通過，追蹤頻率為

一年。 

 

3. 201903HM013 變更案「長

期高強度間歇性運動對注

意力不足過症孩童抑制控

制的影響 : 事件關聯電位

與 sLORETA 腦區定位研

究」：通過。 

 

4. 201903HM014 變更案「職

業久坐行為對員工健康風

險與介入策略之研究」：

通過。 

 

5. 201702HM006 持續案「節

奏感，聲韻覺識與中文閱

讀發展」：通過。 

6. 201812HM021 持續案「探

討懷孕時期非法藥物使用

對下一代之健康影響」：

通過。 

7. 201605HS004 結案「重探

漢語語詞產製詞音編碼過

程中音素的角色」：修正

後通過。 

8. 201705HS008 結案「藝術

凝聚社區：營造艋舺社區

博物館之行動研究」：通

過。 

9. 201801HM003 結案「每朝

健康双纖綠茶不易形成體

脂肪功效評估」：通過。 

  

 

 

 

 

 

3. 201903HM013 變更

案：已核發核可證

明。 

 

 

 

 

 

4. 201903HM014 變更

案：已核發核可證

明。 

 

 

5. 201702HM006 持續

案：已核發核可證

明。 

6. 201812HM021 持續

案：已核發核可證

明。 

 

7. 201605HS004 結案： 

PI 回覆中。 

 

 

8. 201705HS008 結案： 

 已通知 PI結案存查。 

 

 

9. 201801HM003 結

案：已通知 PI結案

存查。 

 

提案二 擬依教育部查

核初審結果，

修正本校「研

究倫理審查委

員會設置要

點」及「REC-

SOP03 委員聘

照案通過。 「研究倫理審查委員會

設置要點」已提送本校

行政會議。「REC-

SOP03 委員聘任與解聘

程序」已依決議通過，

公告施行。 
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任與解聘程

序」，提請討

論。 

提案三 擬依教育部查

核初審結果，

修正本會

「REC-SOP06

案件受理管理

程序」，提請

討論。 

依會上討論結果，修正 2.3.4.1

「若有參與執行校外….人體試

驗」、2.3.4.2「應與本校研究倫

理中心聯繫」等語詞後，通過

修訂。 

「REC-SOP06 案件受

理管理程序」已依會上

決議通過，公告施行。 

臨時動議 

提案一 

本會受理中途

終止之涉及應

即查核狀況案

件 1 件，共計

1 件，提請討

論。 

1. 本案性質為人體研究案件，

應依《人體研究法》及相關

規範辦理。 

2. 本案原為本會審查不通過案

件，經輔導及申覆程序後，

本會通過審查予以執行。本

案曾申請變更審查，欲納入

12 歲以上未成年研究參與

者，惟因變更申請資料未

全，經研究倫理中心通知補

件後，PI表示變更申請作

廢，依原版本執行。然本案

近日提出中途終止申請，理

由為「委託單位不想執行

了，研究未執行。」此與收

案狀況似有矛盾處。 

3. 本案待釐清：執行過程是否

符合本會核可內容、是否於

變更審查通過前即收案納入

未成年人，而影響易受傷害

族群權益等情形。本會決議

依本會「REC-SOP14 案件

查核及通報程序」第 4.2

條，辦理實地訪查。 

已依會上決議，辦理實

地訪查。並將依後續作

業流程辦理。 

二、 審查案件： 

(一) 報告107年1月1日起本委員會審查案件受理案件數及相關統計，請見會中附件一。 

(二) 報告108年11月16日至108年12月13日案件通過狀況及異常事件報告，請見會中附

件二。 
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參、 討論事項 

提案一：全委員會一般審查新案 2 件、變更案 3 件、持續案 1 件、結案 3 件、中途終止案

1 件，共計 10 件，提請討論。 

說  明： 

一、如委員有需利益迴避者，請自行宣告並迴避。 

二、全委員會一般審查案件表如下，詳細審查資料請見附件三，該資料已於會前一週提供

給各位委員，先請兩位初審委員報告初審意見，再請各位委員討論表決。 

三、主任委員/主席將於各案件討論時徵詢非專業委員意見，惠請委員踴躍發言。 

四、新案共 2 件： 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

1. 201910HM010 飲食型態及飲用薑茶對於女性

經痛之影響 
1 12 0 0 

投票人數：13 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：1 人（機構外生醫專業背景委員，

男），離席人數：2 人（機構外社會公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：研究團隊和本研究選用的薑茶品牌無利益衝突，計畫主持人已說明只能選取此

品牌的原因，產品來源為研究者自費購買而非由廠商提供。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：本研究主要探討日常飲食型態及飲用薑茶對女性經痛之相關性，研究方法

為隨機單盲人體試驗。 

4. 研究參與者權益保護：鑒於參與者自行採集陰道分泌物可能有處女膜損傷風險，對於

無性行為者，除口頭告知風險之外，建議仍應由婦產科醫師來執行檢體採集。 

5. 知情同意書： 

(1) 本案因探討族群以大學女性為主，研究參與者包含未滿 20 歲之未成年人，涉及易

受傷害族群，計畫主持人已回覆說明本案將會取得未成年參與者之法定代理人同意

並簽署知情同意書。 

(2) 知情同意書已依初審意見修正，補充說明剩餘檢體的銷毀方式。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：修正後通過，追蹤頻率為一年。 

修正要點如後： 

鑒於研究參與者自行採集陰道分泌物可能有處女膜損傷風險，對於無性行為者，除研

究人員口頭告知風險之外，建議仍應由婦產科醫師來執行檢體採集。 
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（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

2. 201911HM010 多語言閱讀眼動指標與個別差

異研究 
0 14 0 0 

投票人數：14 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：2 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：有關招募文件是否得記載金額一事，參美國之審查原則，其認為招募文宣及同

意書應清楚記載。然國內依臨床試驗受試者招募原則，招募廣告不得刊登費用，本案

性質為人體研究，於審查經驗上多建議不在招募文宣上刊登金額，而在同意書內說明

與清楚記載。另受試者保護協會日前亦曾檢舉內含招募金額的招募廣告，故建議謹慎

為佳。 

3. 研究設計：本案為一跨國合作研究，分別以母語與英語為閱讀文本收集參與者眼動資

料，並進行相關認知神經量表測驗。 

4. 研究參與者權益保護：無。 

5. 知情同意書：知情同意書內容已依初審意見修正用詞，統一將「受試者」修改為「實

驗參與者」。 

6. 補償及賠償：有關招募文宣是否能明示提供參與者的補償額度，因國情不同，會有不

同做法，國外或許重視一分耕耘一分收獲，但在國內仍不建議將實際補償金額明示於

招募文宣上，僅在知情同意書上敘明即可，且招募文宣應經研究倫理審查委員會核准

始得刊登。本研究提供參與者的車馬費額度雖不致利誘程度，仍請將招募文宣上的車

馬費說明修改為「有關本研究的補助額度，請洽詢研究團隊人員」。 

 

決  議：修正後通過，追蹤頻率為一年。 

修正要點如後： 

有關招募文件是否得記載金額一事，參美國之審查原則，其認為招募文宣及同意書應

清楚記載。然國內依臨床試驗受試者招募原則，招募廣告不得刊登費用，本案性質為人體

研究，審查經驗上多建議不在招募文宣上刊登金額，然在同意書內說明與清楚記載，且招

募文宣應經研究倫理審查委員會核准始得刊登。 

本研究提供參與者的車馬費額度雖不致利誘程度，仍請將招募文宣上的車馬費說明修

改為「有關本研究的補助額度，請洽詢研究團隊人員」，並在同意書中清楚敘明。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 
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五、變更案共 3 件： 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

1. 201812HS024 臺灣國中生自傷行為盛行率與 

心理社會成因及預防教育之研究 
13 1 0 0 

投票人數：14 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：2 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：本案變更項目包含展延執行期限、變更量表及問卷版本。未影響原通過的

研究風險，故建議通過。 

4. 研究參與者權益保護：無。 

5. 知情同意書：無。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：通過。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

2. 201906HM004 
探究與發展資訊圖解的識讀能

力：基於眼動追蹤與測驗表現

的證據 

14 0 0 0 

投票人數：14 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：2 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：本案變更項目為修正統計方法，及修改研究問題，並依此修改同意書等內

容。未影響原通過的研究風險，故建議通過。 

4. 研究參與者權益保護：無。 

5. 知情同意書：無。 

6. 補償及賠償：無。 
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決  議：通過。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

3. 201712HM011 

(主持人列席) 空氣污染對皮膚健康的影響 0 0 0 13 

投票人數：13 人，棄權人數：人，利益迴避人數：1 人（機構外生醫專業背景委員，

男），離席人數：2 人（機構外社會公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

 

討論內容及摘要： 

1. 主持人列席： 

本會為釐清本案研究執行過程，邀請計畫主持人列席。除主持人外，詹同學及陪同人

員要求列席委員會會議。因為主持人並無事先告知有陪同人員列席，加上本會依本案

審查通過文件、主持人所提交之資料及回覆，無從採認詹同學具備案件聯絡人以外身

分。另有關詹同學提出計畫主持人毫不知情，而需由詹同學列席之理由，本會鑑於研

究案件仍應由主持人負責任，不能以毫不知情作為理由。為保護研究計畫主持人權

利，本會不同意詹同學及陪同人員為本研究案發言，故不准予詹同學及陪同人員列

席。 

 

2. 倫理： 

本案經實地訪查及請主持人列席審查會，釐清相關疑慮之結果，研究執行內容及發生

之異常事件如下： 

(1). 研究是否由主持人執行： 

本案經主持人列席表示，此案件係詹同學以研究案件需指導教授擔任主持人為理

由，要求胡教授擔任主持人。胡教授擔任主持人只是掛名，實際執行是詹同學。

本案性質上是台大詹教授的計畫。後來因計畫沒有拿到經費挹注，轉為自籌經費

執行，並且都是由詹同學執行。主持人表示經過本次經驗，未來會詳細確認案件

性質和狀況。 

(2). 本案知情同意如何進行： 

主持人表示，本案沒有依審查會核准的同意書進行知情同意流程，知情同意流程

也沒有依本委員會和通通過之方式進行，相關改變也沒有申請本委員會變更審查

通過，就逕自將知情同意書改為 Google 表單方式執行，沒有讓參與者簽名，是

改讓參與者在 Google 表單上按同意或不同意參加。 
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(3). 為何提交的知情同意書以清冊方式呈現： 

主持人表示，本案本次申請變更，因變更審查需檢附的文件應包含已簽署的知情

同意書影本。然詹同學附上的文件為簽到單。有簽到單的原因，是因皮膚檢測完

要將結果寄回參與者本人。 

(4). 補件提交簽署之同意書如何取得，為何同一簽名筆跡完全相同，甚至出現模糊： 

主持人表示，本案本次申請變更審查，回覆審查委員意見時，詹同學為了要呈現

審查要求的 10 份同意書影本，將同意書交給社區負責人員要求簽署 10 份。故簽

署時部分是以 Copy、Paste 方式，將簽名剪下再轉貼上知情同意書簽名欄，並非

由參與者知情後進行親簽。 

(5). 為何本案變更要納入低至 10 歲的未成年人，且此部份是否已執行： 

主持人表示，因詹同學後來認為研究當中，年輕的族群也要納入，故申請變更納

入未成年人。本案已執行，但執行過程尚未收案未成年人的部份。目前研究結果

已投稿，第一作者是詹同學，胡教授是通訊作者，投稿文章已在審查階段。 

 

3. 法規：  

本案經確認結果，顯有執行偏差，其為嚴重違反研究倫理之異常事件，分述如下： 

(1). 本案計畫主持人表示其為掛名，然此無法免除計畫主持人之責任。計畫主持人於審

查過程中，除未明確將詹同學納入共同或協同主持人，亦未將其納入協助收案人員

名單，卻讓詹同學執行研究。且在研究執行中，主持人亦未確認研究執行係遵守人

體研究規範及依本會核可內容進行，係未善盡主持人之義務。 

(2). 依《人體研究法》第 12 條第 2 項規定：「研究計畫應依審查會審查通過之同意方式

及內容，取得前項研究對象之同意。但屬主管機關公告得免取得同意之研究案件範

圍者，不在此限。」 

A. 查本案執行過程中，並未依照本會審查通過之同意方式及內容，取得研究對象

同意。 

B. 查本案性質為問卷搭配皮膚檢測進行之調查研究。過程中除與研究參與者直接

互動，取得之資料亦包含可識別研究對象的個人資訊，本案研究對象之可能風

險高過未參與研究者，非屬最低風險之研究。故並不適用 101 年 7 月 5 日衛署

醫字第 1010265083 號得免取得研究對象同意之範圍，此亦敘明。 

 

C. 依《人體研究法》第 2 條規定：「人體研究應尊重研究對象之自主權，確保研

究進行之風險與利益相平衡，對研究對象侵害最小，並兼顧研究負擔與成果之

公平分配，以保障研究對象之權益。」 

查本案提交之已簽署知情同意書，除執行過程未依本會審查核可之同意書請參

與者簽名，執行時以自行 Copy、Paste 貼上方式，轉貼研究參與者之簽名，在

參與者不知情的狀況下，製造已簽署之同意書。是以本案執行過程，傷害《人

體研究法》第 2 條保障之研究參與者權利，對於參與者權利已有損害。 
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(3). 依《人體研究法》第 5 條第 3 項規定：「研究計畫內容變更時，應經原審查通過之

審查會同意後，始得實施。」再依同法第 6 條第 4 款規定，研究計畫內容應包括

「研究對象權益之保障、同意之方式及內容。」查本案實際執行之知情同意方式與

流程，並未經本會審查通過，亦未經本會變更審查通過，即為實施，故該研究計畫

內容變更已違反《人體研究法》第 5 條第 3 項規定。 

 

4. 研究設計：依《人體研究法》第 17 條第 2 項之規定，審查會發現研究計畫有「未依

規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容」之情事者，得為必要之處置（包括令其

中止並限期改善，或終止其研究等）；本案申請之變更審查，考量本案實際執行情

狀，本會不予通過。 

 

5. 研究參與者權益保護： 

鑑於本案顯有執行偏差，且為嚴重違反研究倫理之異常事件，本會決議如下： 

(1). 本案本次變更審查不通過。 

(2). 依據《 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法》第 14 條第一項後段規

範，及依據本會「REC-SOP12-F-異常事件審查程序」第 4.3.1「嚴重違反研究倫

理之裁決：B 若為執行中之計畫，撤銷本委員會原先之同意。」等規定，本會決

議變更本案原審查決定：本委員會原先核可本案之同意，本會予以撤銷，並撤銷

本案自始核發之核可證明。 

(3). 為保護研究參與者權益，本案執行中所獲得之研究資料，請全數銷燬，不得蒐集

使用。 

(4). 為協助計畫主持人瞭解研究者之責任，達成負責任之研究行為，並遵守人體研究

相關規範，避免未來再有違規情事，請計畫主持人胡教授於本會作成決議日（即

會議記錄確認日）起之三個月內，提交重新接受六小時研究倫理教育訓練之研習

證明。研習主題應為：人體研究法、知情同意程序、參與者權益保護、個人資料

保護法。 

(5). 請計畫主持人依異常事件狀況，提交異常事件報告，其中需包含檢討。並為配合

教育部人體研究計畫通報，應提供執行偏差報告（即本會所稱異常事件報告）之

規定，請計畫主持人應於本會作成決議日（即會議記錄確認日）起 7 日曆天內，

完成填寫異常事件報告，送達本會。 

(6). 依《人體研究法》第 17 條第 2 項規定，本案經本會查核結果，發現研究計畫有

未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容、顯有影響研究對象權益之事

實、不良事件之嚴重程度顯有異常等情事，故本案依規定應辦理通報研究機構及

中央目的事業主管機關事宜。 

 

6. 知情同意書：本案知情同意過程顯有執行偏差，詳如以上內容。 

7. 補償及賠償：無。  
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8. 實地訪查簡報檔案： 

請主持人補充提供實地訪查當日之簡報檔案，內容必須與實地訪查當日相同，以利本

會備查。鑑於本案所繳納之資料出現多處前後不一致之狀況，請主持人務必確認所繳

納之簡報檔案確實為實地訪查當日報告相同之內容與檔案，未有修改。 

 

 

決  議：本次變更審查不通過。本會並撤銷本案自始核發之核可證明。 

審查會決議意見如下： 

1. 本會為釐清本案研究執行過程，邀請計畫主持人列席。除主持人外，詹同學及陪同人

員要求列席委員會會議。因為主持人並未事先提出有陪同人員列席，另查本案新案及

變更審查通過資料，詹同學僅為案件聯絡人。歷次變更申請書內容亦未依本會規範，

提出增加詹同學為研究計畫協同主持人或其他身分之變更說明及修正對照。並因本案

資料前後不一致情形甚為嚴重，為確認詹同學身分，委員於本次變更審查初審意見第 7

點曾提出詢問，經主持人回覆該變更提交之文件為誤植，已刪除，並檢附詹同學僅為

案件聯絡人之申請書。本會為再次確認此一事宜，亦於第 65 次審查會修正意見第 1 點

及第 4 點再次提出詢問，惟未獲得主持人明確回應詹同學具備案件聯絡人以外身分。

另有關詹同學提出計畫主持人毫不知情，而需由詹同學列席之理由，本會鑑於研究案

件仍應由主持人負責任，不能以毫不知情作為理由。綜上，本會無從採認詹同學具備

案件聯絡人以外身分，並為保護研究計畫主持人權利，本會不同意詹同學及陪同人員

為本研究案發言，故不准予詹同學及陪同人員列席。 

 

2. 請主持人補充提供實地訪查當日之簡報檔案，內容必須與實地訪查當日相同，以利本

會備查。鑑於本案所繳納之資料出現多處前後不一致之狀況，請主持人務必確認所繳

納之簡報檔案確實為實地訪查當日報告相同之內容與檔案，未有修改。 

 

3. 本案經實地訪查及請主持人列席審查會，釐清相關疑慮之結果，研究執行內容及發生

之異常事件如下： 

(1). 研究是否由主持人執行： 

本案經主持人列席表示，此案件係詹同學以研究案件需指導教授擔任主持人為理

由，要求胡教授擔任主持人。胡教授擔任主持人只是掛名，實際執行是詹同學。

本案性質上是台大詹教授的計畫。後來因計畫沒有拿到經費挹注，轉為自籌經費

執行，並且都是由詹同學執行。主持人表示經過本次經驗，未來會詳細確認案件

性質和狀況。 

(2). 本案知情同意如何進行： 

主持人表示，本案沒有依審查會核准的同意書進行知情同意流程，知情同意流程

也沒有依本委員會和通通過之方式進行，相關改變也沒有申請本委員會變更審查
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通過，就逕自將知情同意書改為 Google 表單方式執行，沒有讓參與者簽名，是

改讓參與者在 Google 表單上按同意或不同意參加。 

(3). 為何提交的知情同意書以清冊方式呈現： 

主持人表示，本案本次申請變更，因變更審查需檢附的文件應包含已簽署的知情

同意書影本。然詹同學附上的文件為簽到單。有簽到單的原因，是因皮膚檢測完

要將結果寄回參與者本人。 

(4). 補件提交簽署之同意書如何取得，為何同一簽名筆跡完全相同，甚至出現模糊： 

主持人表示，本案本次申請變更審查，回覆審查委員意見時，詹同學為了要呈現

審查要求的 10 份同意書影本，將同意書交給社區負責人員要求簽署 10 份。故簽

署時部分是以 Copy、Paste 方式將簽名剪下再轉貼上知情同意書簽名欄，並非由

參與者知情後進行親簽。 

(5). 為何本案變更要納入低至 10 歲的未成年人，且此部份是否已執行： 

主持人表示，因詹同學後來認為研究當中，年輕的族群也要納入，故申請變更納

入未成年人。本案已執行，但執行過程尚未收案未成年人的部份。目前研究結果

已投稿，第一作者是詹同學，胡教授是通訊作者，投稿文章已在審查階段。 

 

4. 本案經確認結果，顯有執行偏差，其為嚴重違反研究倫理之異常事件，分述如下： 

(1). 本案計畫主持人表示其為掛名，然此無法免除計畫主持人之責任。計畫主持人於

審查過程中，除未明確將詹同學納入共同或協同主持人，亦未將其納入協助收案

人員名單，卻讓詹同學執行研究。且在研究執行中，主持人亦未確認研究執行係

遵守人體研究規範及依本會核可內容進行，係未善盡主持人之義務。 

(2). 依《人體研究法》第 12 條第 2 項規定：「研究計畫應依審查會審查通過之同意

方式及內容，取得前項研究對象之同意。但屬主管機關公告得免取得同意之研究

案件範圍者，不在此限。」 

A. 查本案執行過程中，並未依照本會審查通過之同意方式及內容，取得研究對

象同意。 

B. 查本案性質為問卷搭配皮膚檢測進行之調查研究。過程中除與研究參與者直

接互動，取得之資料亦包含可識別研究對象的個人資訊，本案研究對象之可

能風險高過未參與研究者，非屬最低風險之研究。故並不適用 101 年 7 月 5

日衛署醫字第 1010265083 號得免取得研究對象同意之範圍，此亦敘明。 

 

C. 依《人體研究法》第 2 條規定：「人體研究應尊重研究對象之自主權，確保

研究進行之風險與利益相平衡，對研究對象侵害最小，並兼顧研究負擔與成

果之公平分配，以保障研究對象之權益。」 

查本案提交之已簽署知情同意書，除執行過程未依本會審查核可之同意書請

參與者簽名，執行時以自行 Copy、Paste 貼上方式，轉貼研究參與者之簽

名，在參與者不知情的狀況下，製造已簽署之同意書。是以本案執行過程，
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傷害《人體研究法》第 2 條保障之研究參與者權利，對於參與者權利已有損

害。 

 

(3). 依《人體研究法》第 5 條第 3 項規定：「研究計畫內容變更時，應經原審查通過

之審查會同意後，始得實施。」再依同法第 6 條第 4 款規定，研究計畫內容應包

括「研究對象權益之保障、同意之方式及內容。」查本案實際執行之知情同意方

式與流程，並未經本會審查通過，亦未經本會變更審查通過，即為實施，故該研

究計畫內容變更已違反《人體研究法》第 5 條第 3 項規定。 

 

5. 依《人體研究法》第 17 條第 2 項之規定，審查會發現研究計畫有「未依規定經審查會

通過，自行變更研究計畫內容」之情事者，得為必要之處置（包括令其中止並限期改

善，或終止其研究等）；本案申請之變更審查，考量本案實際執行情狀，本會不予通

過。 

 

6. 鑑於本案顯有執行偏差，且為嚴重違反研究倫理之異常事件，本會決議如下： 

(1). 本案本次變更審查不通過。 

(2). 依據《 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法》第 14 條第一項後段規

範，及依據本會「REC-SOP12-F-異常事件審查程序」第 4.3.1「嚴重違反研究倫

理之裁決：B 若為執行中之計畫，撤銷本委員會原先之同意。」等規定， 

本會決議變更本案原審查決定：本委員會原先核可本案之同意，本會予以撤銷，

並撤銷本案自始核發之核可證明。 

(3). 為保護研究參與者權益，本案執行中所獲得之研究資料，請全數銷燬，不得蒐集

使用。 

(4). 為協助計畫主持人瞭解研究者之責任，達成負責任之研究行為，並遵守人體研究

相關規範，避免未來再有違規情事，請計畫主持人胡教授於本會作成決議日（即

會議記錄確認日）起之三個月內，提交重新接受六小時研究倫理教育訓練之研習

證明。研習主題應為：人體研究法、知情同意程序、參與者權益保護、個人資料

保護法。 

(5). 請計畫主持人依異常事件狀況，提交異常事件報告，其中需包含檢討。並為配合

教育部人體研究計畫通報，應提供執行偏差報告（即本會所稱異常事件報告）之

規定，請計畫主持人應於本會作成決議日（即會議記錄確認日）起 7 日曆天內，

完成填寫異常事件報告，送達本會。 

(6). 依《人體研究法》第 17 條第 2 項規定，本案經本會查核結果，發現研究計畫有

未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容、顯有影響研究對象權益之事

實、不良事件之嚴重程度顯有異常等情事，故本案依規定應辦理通報研究機構及

中央目的事業主管機關事宜。 
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（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

六、持續案共 1 件： 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

1. 201805EM036 末期病人接受照顧之自覺負擔

現象探索與心理介入模式建構 
13 1 0 0 

投票人數：14 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：2 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：無。 

4. 研究參與者權益保護：研究皆依原核准內容進行，本次研究執行期間未發生不良反應

或異常事件。 

5. 知情同意書：已收案的六位研究參與者知情同意書簽署完整，依本會核准方式進行。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：通過。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

七、結案共 3 件： 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

1. 201705HS010 「課本」這種文本如何閱讀？

――以高一歷史及生物為例 
1 12 0 0 

投票人數：13 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：1 人（機構外生醫專業背景委員，

男），離席人數：2 人（機構外社會公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：無。 

4. 研究參與者權益保護：本研究執行期間未發生嚴重不良反應。 

5. 知情同意書：本案屬於人類研究，考量研究是以團體進行收案，由計畫主持人親自向

團體成員解釋研究，為節省參與者的時間與心力，主持人用黑筆親簽一份知情同意書
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後影印使用，應屬合理，然仍需事先申請變更審查通過，始能依變更後知情同意程序

進行。本案未經變更審查通過即改以影印取代一一親簽，係為執行偏差，請主持人提

交異常事件報告，並請留意未來若有需要以此影印方式取代簽署，應申請變更審查。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：修正後通過。 

修正要點如後： 

本案屬於人類研究，考量研究是以團體進行收案，由計畫主持人親自向團體成員解釋

研究，為節省參與者的時間與心力，主持人用黑筆親簽一份知情同意書後影印使用，本會

可以理解，然仍需事先申請變更審查通過，始能依變更後知情同意程序進行。本案未經變

更審查通過即改以影印取代一一親簽，係為執行偏差，請主持人提交異常事件報告，並請

留意未來若有需要以此影印方式取代簽署，應事先經變更審查通過。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

2. 201708HS001 
國中生網路成癮預防教育之課

程與教材開發及其成效評估研

究：以社會認知理論為基礎 

0 12 0 0 

投票人數：12 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：4 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男；機構外生醫專業背景委員，男；機構外社會公

正人士委員，女） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：無。 

3. 研究設計：無。 

4. 研究參與者權益保護：本研究執行期間未發生嚴重不良反應。 

5. 知情同意書：本案主持人說明因網路成癮預防教育課程是連續進行，協助解釋同意書

之專任輔導教師認為非單一日期，故該教師、學生參與者及其法定代理人皆未於知情

同意書簽署日期。然無論如何，解釋同意書之研究人員及參與者，在簽署姓名時即表

示同意參與，應同時簽上日期。本案因同意書未簽署完整，係為執行偏差，請主持人

提交異常事件報告，並請於報告中說明網路成癮預防教育課程實際收案的時間。請主

持人完成此一修正及檢討，本會則同意原已簽署的同意書不需再請參與者重新簽署。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：修正後通過。 
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修正要點如後： 

本案依主持人說明，因網路成癮預防教育課程是連續進行，協助解釋同意書之專任輔

導教師認為非單一日期，故該教師、學生參與者及其法定代理人皆未於知情同意書簽署日

期。然無論如何，解釋同意書之研究人員及參與者，在簽署姓名時即表示同意參與，應同

時簽上日期。本案因同意書未簽署完整，係為執行偏差，請主持人提交異常事件報告，並

請於報告中說明網路成癮預防教育課程實際收案的時間。請主持人完成此一修正及檢討，

本會則同意原已簽署的同意書不需再請參與者重新簽署。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 

1. 201808HS010 

（異常事件） 

混沌時代的未來想像-技職教

育師資的生涯素養與職涯創

新培訓課程發展之研究  

11 0 0 0 

投票人數：11 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：0 人，離席人數：5 人（機構外社會

公正人士委員，男；機構外法律專家，男；機構外生醫專業背景委員，男；機構外社會公

正人士委員，女；機構內行為社科專業背景委員，男） 

討論內容及摘要： 

1. 倫理：無。 

2. 法規：本案因計畫主持人不甚了解研究倫理審查規定，於問卷發展完成後，疏漏向本

會申請變更審查即執行，係為執行偏差。計畫主持人已針對此一疏漏主動提出異常事

件報告並進行檢討，故本會予以通過。 

3. 研究設計：無。 

4. 研究參與者權益保護：本案研究執行期間未發生不良反應或嚴重不良事件。 

5. 知情同意書：本案雖未將問卷申請變更審查，然已確實將本會核准版本之知情同意說

明置於問卷卷首，落實知情同意程序。 

6. 補償及賠償：無。 

 

決  議：通過。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

八、中途終止案共 1 件： 

案號 計畫名稱 通過 
修正後

通過 

修正後

提下次

會議 

不通過 
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1. 201601HM001 

(主持人列席) 
淨化抗菌調理液使用之滿意度

研究 
12 1 0 0 

投票人數：13 人，棄權人數：0 人，利益迴避人數：1 人（機構外生醫專業背景委員，

男），離席人數：2 人（機構外社會公正人士委員，男；機構外法律專家，男） 

討論內容及摘要： 

1. 主持人列席：本會為釐清本案研究執行過程，邀請計畫主持人列席。 

查本案通過審查內容，計畫主持人僅胡教授一位，本會僅同意胡教授列席。其他人員

因為並無事先向本委員會申請，本會不准予列席，以保護計畫主持人權利。   

2. 倫理：本案為本會審查案件，新案審查不通過。後經申覆程序，確認本研究已達成利

益衝突迴避，僅由胡教授擔任主持人，且由胡教授執行，本會始予以通過。 

3. 法規：本案為人體研究案件，應依人體研究相關規範辦理。  

4. 研究設計：無。 

5. 研究參與者權益保護：本案需確認案件是否已執行，是否有招募研究參與者進行研

究，是否收案，以利保護研究參與者權利。本案經辦理實地訪查後，本會仍欲進一步

釐清執行狀況，故請主持人列席審查會。 

6. 知情同意書：本案依申請主持人申請資料所載，表示本案尚未執行，無附上已收案之

同意書影本。 

7. 補償及賠償：無。 

8. 本案投票結果 12 票為通過，1 票修正後通過。為求謹慎，請委員確認是否有建議修

正意見。經確認結果，請主持人再次回覆確認本案未執行且未收案後，本會准予通過

中途終止。 

 

決  議：通過。本案請主持人再次確認研究案件無執行後，本會准予中途終止。 

修正要點如後： 

1. 本會為釐清本案研究執行過程，邀請計畫主持人列席。 

查本案通過審查內容，計畫主持人僅胡教授一位，本會僅同意胡教授列席。其他人

員因為並無事先向本委員會申請，本會不准予列席，以保護計畫主持人權利。 

2. 查中途終止申請文件所載，本案尚未執行。並經審查會上與主持人確認結果，本案

狀態為尚未執行收案。 

3. 本案請主持人再次回覆審查意見，敘明本案確實並未執行，且未收案後，本會准予

通過本案中途終止。 

 

（非專業委員意見會同其他委員意見整理如上） 

 

提案二：擬檢討修正本會部分 REC-SOP 標準作業程序書及表單，提請討論。 
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說  明：為因應本會審查及行政經驗，及依教育部查核要求與本會規範，每年檢討修訂作

業程序書，本會已召開 SOP 小組會議，就相關作業程序及表單修訂作成決議

（如會中附件四）。 

決  議： 

1. 依 SOP 小組及本會決議，完成今年度 SOP 檢討修訂。 

2. 表單部分爰依會上討論決議結果，完成修正。 

 

肆、 臨時動議：無。 

伍、 散會：下午 16:00。 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- ------------------------ 

備註： 

一、 下次開會時間為 109 年 1 月 17 日，地點為校本部第二會議室（樂活診所 4 樓，臺北市師大路 12 號）。 

二、 因各委員平日業務繁忙，研究倫理中心排定所有各委員均能出席之會議時間實有困難，請各委員盡可能

出席，若不克出席請務必向研究倫理中心請假。不便之處，煩請見諒！ 


