
壹、前言 

研究倫理委員會的主要職責是保護受試者的權利與福祉，但研究倫理委員會只

審查研究是否符合倫理原則嗎？答案是否定的，赫爾辛基宣言強調「人體醫學研究

須依循普遍接受之科學原則，並奠基於對科學文獻之徹底瞭解、相關資訊來源之掌

握，及適當的實驗室研究與動物實驗結果。」因此研究倫理委員會也必須審查研究

計畫的科學性，除了保護受試者權利福祉之目標下，同時也是為了確保研究機構的

誠信與價值。否則若只要不傷身、有提供足夠受試者補償、而科學性薄弱的研究，

仍能取得「經臺大醫院臨床試驗證明……」的名聲，這並不是臨床研究的初衷。只

有在科學設計合理的情況下，研究才能產生有價值的結果，且不會浪費受試者的時

間，及造成不必要之風險。臺大醫學院醫學教育暨生醫倫理學科暨研究所蔡甫昌教

授接受臺大醫院健康電子報專訪《醫學研究中常遭遇的倫理問題》提到「如果不科

學、不嚴謹、不誠實，當然可能違反研究倫理，但其實很多時候，研究倫理問題不

一定那麼顯而易見，因此容易被忽略。此外，隨著醫學與科技發展新月異，新的研

究或治療方式，也會帶來新的研究倫理問題」[1]。因此，在此日新月異的科技發展

下，愈需注重科學審查，協助把關科學、倫理、法律等層面議題。 

擬藉此文章分享科學審查之重要性及研究倫理委員會審查過程可能遇到的問題

及相關建議，提供研究者參考。 

貳、案例及分析 

案例一： 

某甲研究者申請一個雙盲隨機分配使用電刺激之試驗，以評估受試者肌肉功能

等改善程度，研究設計受試者盲性的單盲試驗，實驗組規劃接受肌肉的神經電刺
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激，控制組則接受不開電源的電刺激，另評估者並未設計為盲性。委員會審查時認

為不開電源則肌肉不會跳動，這兩組病人皆可能猜出自己是哪一組，病人端應該無

法維持盲性，且評估者未保持盲性，也可能影響評估結果正確性，故建議修改計畫

設計。另外在納入人數上，主持人設計是實驗組及控制組各擬納入 10 例，委員會

亦請主持人說明樣本數之統計依據。 

案例一分析： 

在研究倫理委員會的審查重點中科學審查之項目主要包含：  

1. 研究設計與目的之合理關聯性、統計方法（包括樣本數計算）之合理性及依最

低受試者人數達成妥適結論之可能性，特別是：研究程序符合完善的設計、研

究設計足以產生預期之知識。  

2. 預期風險與預期效益相較之合理性，且受試者的風險已極小化。  

3. 選擇對照組之合理性等。  

上述案例之研究設計為單盲試驗，若設計上無法確實維持盲性，則研究之設計

與目的即無法有合理之關聯性，平白浪費了受試者的時間、一部分人還因此接受電

刺激。另受試者人數是否足夠，亦是科學審查上常見的問題，建議撰寫計畫時於計

畫書說明樣本數計算之方法及依據，必要時可先諮詢統計專家。 

案例二： 

某乙研究者擬進行檢體分析研究，計畫書中在試驗流程僅以一句「收集手術後

剩餘檢體，進一步以免疫組織化學染色分析代謝相關分子表現」帶過，計畫書僅一

頁 A4 內容，無法讓委員會評估計畫之科學性，為何要將珍貴的剩餘檢體供此研究

使用，故委員會審查意見建議研究者加強計畫書的撰寫，例如目的及背景需有更多

文獻探討來支撐，即合理引用文獻、加強試驗目的及背景說明、試驗流程的說明，

包含檢體要如何檢測、預期在收集之檢體上看到什麼，並連結到試驗流程的說明，

會進行之檢測以驗證前述的預期發現，以及樣本數的估算等。 

案例二分析： 

計畫書內容為科學審查之重要文件，宜完整陳述計畫之設計及重要內容，以供

審查。在研究倫理委員會受理之審查計畫書案例，常有因計畫書太簡要或缺少部分

重要項目如評估指標或統計方法而須修正。完整之計畫書內容建議包含研究主題、

目的、計畫設計（包含實施方式、研究期限等及預計進度）、主要納入及排除條

件、評估指標、受試者退出及終止條件及程序、受試者預計納入人數、療效評估及
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統計方法、試驗中病患安全維護及不良事件（adverse events）發生時的處理方式與

通報原則、受試者之追蹤及必要之復健計畫、預期試驗效果、可能引起之損害及救

濟措施、國內、外已發表之文獻報告、所需藥品或儀器設備（包括必須進口之藥品

或儀器名稱、數量等）。若計畫主持人使用申請經費之計畫書格式而缺乏上述內容

時，建議補充上述項目於計畫書中。  

案例三： 

某丙主持人擬使用多項評估量表作為研究的評估工具，委員審查時詢問量表是

否是國內的修訂版本?如果使用國外信效度的量表，宜進一步說明其對國內受試者

的適用性為何?非國內修訂後的版本，如何確認其信度與效度等。  

案例三分析： 

由於計畫使用的臨床研究工具會影響研究結果的信效度，直接引用國外的文

獻，並未將社會文化背景納入考量，不適宜直接套用到國內的病人，因此建議信效

度評量工具需要考慮國內是否已經建立好的常模，沒有代表度的信效度工具，雖對

受試者沒有風險，但卻會影響研究的正確性，建議可使用國內具代表性的工具，若

要建立本國之常模工具則需具有代表性之樣本，若未具代表性而發展出的工具，僅

能屬於探索性質之研究。  

參、結語 

科學審查是倫理審查的重要組成，研究具有科學性，能讓受試者在知情同意

時，獲得準確和可靠的資訊，例如研究目的、潛在益處及風險。如果研究設計不科

學，參與者可能基於不完整或誤導性的資訊而做出參與決定，亦增加了風險。「不

科學即不倫理」是研究倫理委員會審查計畫時常提出的原則，兼具科學及倫理方能

確保參與者的權益和安全得到充分保護。  
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