
壹、前言

  「您的計畫因將進行全基因檢測，所以不符簡易審查程序，須採一般審查」、

「您的計畫將讓參與者使用試驗藥物，非屬最小風險，所以不符簡易審查程序，須

採一般審查」研究者在申請研究倫理審查時，可能會遇到這樣的審查意見，而什麼

是簡易審查或一般審查呢？研究倫理委員會之審查方式係依人體研究法[1]第 8 條規

範：「研究計畫之審查，依其風險程度，分為一般程序及簡易程序。 前項得以簡易

程序審查之研究案件範圍，以主管機關公告者為限。」執行，研究倫理委員會採用

之簡易審查範圍即依衛生福利部 101 年 7 月 5 日公告之「倫理審查委員會得簡易程

序審查之人體研究案件範圍」辦理，其他不符合上述範圍者即以一般審查進行。 

  一般審查、簡易審查二者方式有何差異呢？由於計畫之風險不同，兩種審查方

式之差異主要為審查專家委員人數與程序之不同，簡易審查因研究計畫之實施，對

於研究對象所可能引發之生理、心理、社會之危險或不適之或然率，不高於日常生

活之遭遇或例行性醫療處置之風險，因此由 1-2 位委員審查，而一般審查除須經 2-

4 位專家及委員進行初審並須安排至會議進行討論與審查，故歷時較長，惟研究倫

理之審查項目均相同，不因簡易審查而簡化。 

  審查方式尚有免予審查之程序，本主題將於下一期季刊介紹。  

貳、案例與分析

  一般審查或簡易審查的審查程序如何進行呢？本期於另一篇文章「研究倫理委

員會審查方式作業程序簡介」介紹一般審查及簡易審查的審查程序，本文主要列舉
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常見申請簡易審查經審查改為一般審查之案例與原因分析，供研究者申請準備時參

考。   

案例一： 

  A 計畫主持人擬使用國外已上市之血壓計進行血壓監測，該裝置的準確性已經

過驗證，主持人想研究使用在某類疾病病人的監測效果。主持人認為僅是進行血壓

檢測，風險很小，應該可以申請簡易審查； B 計畫主持人的計畫需進行核磁共振檢

查，為讓病灶在影像上的清晰度清楚，會搭配顯影劑使用，因得知簡易程序審查之

人體研究案件範圍內提到核磁共振造影，因此申請簡易審查； C 主持人擬收納肌少

症病人抽血進行檢測，也因抽血符合簡易審查範圍，因此申請簡易審查。上述計畫

經審查後主持人收到了需改為一般審查之意見，心中感到疑惑，待仔細看了研究倫

理委員會判定需改一般審查之理由，方了解判定之考量。  

案例一分析： 

  衛生福利部 101 年 7 月 5 日公告之「倫理審查委員會得簡易程序審查之人體研

究案件範圍」正面表列採取簡易審查之計畫類型，上述案例採用之方式乍看是符合

簡易審查所列之方式，但都有不符合簡易審查範圍之處： 

1. A 主持人使用之器材為血壓計，符合「使用於研究對象體表或一段距離之感應

器，不涉及相當能量的輸入或侵犯研究對象隱私。」，B 主持人採用核磁共振檢

查，亦符合所列舉「核磁共振造影」項目，但該項簡審條件之規範為「使用醫

療器材者，須經中央衛生主管機關核准上市，且不包括使用游離輻射、微波、

全身麻醉或鎮靜劑等方式。」，A 計畫主持人使用之血壓計醫療器材非屬本國核

准上市之醫療器材，而 B 計畫主持人擬進行核磁共振檢查，搭配之顯影劑注射

項目之風險並不屬最小風險範圍，因此須改為一般審查以獲更完整之專家委員

審查意見。 

2. C 主持人的研究項目為抽血，但因納入之疾病對象可能有不少病人體重為 50 公

斤以下，若納入該類病人，將不符合「自體重 50 公斤以上之成年人，採集手

指、腳跟、耳朵或靜脈血液，且採血總量八週內不超過 320 毫升，每週採血不

超過二次，且每次採血不超過 20 毫升。」條件而須改為一般審查。若主持人專

業判斷不會因為只招募 50 公斤以上的病患而導致收案困難、或是造成收案族群

不具有代表性，則需將「體重為 50 公斤以上」設為納入條件，方符合簡易審

查。  
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  研究者在申請研究倫理審查勾選審查方式時，若擬申請簡易審查，提醒需確認

計畫之研究程序或所使採用之方式均須符合衛生福利部 101 年 7 月 5 日公告之「倫

理審查委員會得簡易程序審查之人體研究案件範圍」及研究倫理委員會規範之簡審

範圍檢核表內容，並非有一項程序符合即符合。若有模糊地帶，或研究者認為基於

研究計畫的某些特殊性質仍符合簡易審查的條件，可於申請文件中詳細說明符合簡

易審查之理由，以供研究倫理委員進行及審查評估，惟最終判定仍以研究倫理委員

會審查判定為主。  

案例二： 

  近年 AI 醫療運用發展快速，D 計畫主持人想發展 AI 聊天機器人對病人進行衛

教，並進行問卷了解參與者使用的滿意度。E 主持人擬邀請某類疾病病人，對其疾

病歷程經驗進行訪談，以設計多媒體工具並於完成設計後以隨機分配方式供參與者

使用並分析使用結果。研究者考量主要研究程序是問卷訪談及進行衛教，風險應屬

最小風險，故申請簡易審查。研究倫理委員會審查後二個案例判定需改一般審查。  

案例二分析： 

  上述兩個案例雖會進行問卷或訪談，但研究者在申請時可能忽略了對受試者進

行衛教與工具之應用亦是研究的主要措施，誤以為研究屬於進行問卷或訪談程序之

性質，其實仍屬介入性研究。研究倫理委員會之審查重點包含研究設計與目的之合

理關聯性、預期風險與預期效益相較之合理性受試者的風險是否已極小化，以及受

試者之照護與受試者隱私及資料機密性之保護，屬介入性計畫，需詳細描述介入措

施在上述審查項目之內容，以供確認。 

  例如 D 主持人使用 AI 聊天機器人進行衛教，由於 AI 聊天機器人之性質，仍存

在資安及隱私之風險，且需確保使用 AI 聊天機器人衛教內容之審核與錯誤回覆之

矯正機制，確保 AI 不會提供不當或錯誤醫療資訊，因此在研究性質上並非最小風

險而需採取一般審查。另外 E 主持人對參與者進行問卷調查及訪談後，設計醫病共

享決策輔助工具，讓參與者隨機分配，比較使用傳統方式與試驗工具兩者之成效，

因屬隨機分派方式，需評估對照組接受常規方式之合宜性、研究設計的分組適當

性，且需考量受訪者不可預期之心理感受、研究介入的衛教過程等，故判定採取一

般審查供相關領域專家/委員審查，使審查意見及受試者保護上更為完整。 

  原則上涉及介入措施甚至隨機分配措施的研究原則不符合簡易審查範圍，因此

若擬申請簡易審查，需自行評估及說明研究在身體、心理及社會之風險仍屬最小風
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險之理由，以供審查判定。  

案例三： 

  F 計畫主持人擬針對學生作為研究參與者，參與之學生都安排常規訓練課程，

研究組別則在基礎課程上加入 AR 模擬技術輔助訓練。G 主持人擬針對某罕病參與

者抽血 10C.C.進行次世代基因定序分析，研究者考量抽血符合簡易審查範圍故申請

簡易審查。研究倫理委員會審查後判定需改一般審查。  

案例三分析： 

  申請新案簡易審查，雖符合簡易審查範圍，但研究倫理委員會仍有列出一些危

險評估問題，供研究者評估是否計畫涉及此風險項目仍屬最小風險，例如研究對象

是否為藥物濫用者？是否與研究者有從屬關係，例如：老師/學生或長官/下屬等？

是否涉及精神評估或治療？是否涉及給予受試者身體上的刺激、誘發疼痛或侵入性

處置？隨機分組設計？是否涉及生殖醫學，例如：不孕症、妊娠終止等？是否有可

能危害研究者，例如：暴露於不安全的環境等？是否包括無法自主行使同意之成

人？是否涉及進行全基因體檢測？等評估項目。 

  本案例 F 主持人納入學生為研究對象，屬易受傷害族群，審查需考量主持人是

否會評核參與研究之學生的學業表現，若會，如何確保學生參加之自主性，如何避

免學生之成績受影響，是否影響對學生學習所需教育內容的機會，上述影響並非最

小風險，故原則宜採一般審查。而 G 主持人擬進行次世代基因定序檢測，NGS 定

序技術與傳統基因定序之主要差異為可獲得資料量之龐大與解釋上的不確定性。基

因檢測結果若與研究疾病相關、與研究疾病相關但重要性不明，或與研究疾病不相

關，是否告知參與者？此須考量研究的結果是否不確定性尚高，或是否具有醫療實

用價值？而若屬須告知之基因檢測結果，亦須讓參與者知道告知個人基因資訊後可

能產生的心理、家庭與社會層面之影響，上述涉及之層面亦非屬最小風險，故建議

採一般審查。  

聲明：基於對審查案件的保密，本文之案例均經過改寫。 

參、結語   

  研究倫理審查之核心不在於程序快慢，而在於是否能依研究實質風險，充分保

障研究參與者之權益與安全。研究人員在規劃計畫與選擇審查方式時，應從研究設

計、介入性質、研究對象特性及可能衍生之身心社會風險進行整體評估，而非僅就
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單一研究程序是否列入簡易審查範圍作判斷。研究人員有時會誤以為簡審要求較鬆

較快、一般審較嚴格較慢，而努力嘗試爭取申請簡易審查，其實一來一往的溝通過

程中反而花費更多時間。若能於申請階段即清楚說明風險控管、受試者保護與倫理

考量，不僅有助於研究倫理委員會審查時理解研究價值，也能提升審查效率與品

質，並協助研究在合法、合倫理且更具信賴基礎下順利推進。 
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