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研究倫理委員會審查方式作業程序簡介 
～免予審查 

Introduction to Research Ethics Committee Review Procedures  
～Exemption from Review 

文 / 臺大醫院倫理中心 王劭慈、戴君芳 

壹、前言：「免審」不等於「不用送審」 

本季刊上一期介紹了一般審查與簡易審查兩種程序，還有另一個免予審查程序，
許多研究者看到「免予審查」這個名稱，第一個反應往往是：「這樣是不是就不用送
件了？」這是一個非常常見的誤解，也是本文想優先釐清的重點。 

所謂免予審查（以下簡稱「免審」），指的是研究計畫的性質與風險程度，符合
衛生福利部公告之特定範圍[4]，依法得免除一般或簡易審查程序，但這並不代表研
究者可以自行判定、直接逕行執行研究。由上述法規明列之條件，符合第一至四項之
研究方能免審，若屬第五項條件：「研究計畫最低風險，且其研究對象所遭受之風險
不高於未參加該研究者，經倫理審查委員會評估得免審查並核發免審證明」，則計畫
仍須送交研究倫理委員會評估判定得免審，方得執行。另外尚需依研究機構之規範，
確認是否可由研究者自行判定，如臺大醫院之研究倫理規範，均需提交計畫送研究倫
理委員會判定，送件後依委員會審查項目及判定是否符合免審條件，並由主任委員核
發「免審證明」後，研究者才能開始執行。換言之，免審是「審查程序的簡化」，而
非「審查的豁免」。 

這個制度設計的精神，在於讓有限的審查資源能夠更有效運用：風險較高的研究，
給予更深入的審查保障；風險極低的研究，透過更精簡的程序快速確認合規性，讓研
究者能在合法前提下順暢進行研究。 
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貳、哪些研究可以申請免審？ 

免審有一個不可忽略的前提條件：研究對象不能是易受傷害族群。包括未成年人、
孕婦、原住民、身心障礙、精神病患、收容人、受拘禁人，以及任何可能因處境可能
受不當脅迫而無法自由表達意願做決定者的人。在這個前提之下，計畫尚須符合以下
情形之一： 

一、 公開場合的純觀察性研究： 

在公開場合進行的研究，且不記名、不互動、不介入，也無法從蒐集的資料中辨
識出特定個人。值得注意的是，即使是觀察或訪談等互動形式的研究，若資訊的記錄
方式使個人無法被直接或間接識別，且受訪者的回應即使外洩也不會讓其面臨法律、
財務或名譽上的風險，同樣有機會符合免審條件。 

二、 使用已公開的資料： 

利用已合法公開週知的資訊進行研究，且資料的使用方式符合其原本公開的目的。
常見的例子包括公開可查閱下載資料之次級資料庫，這類次級資料研究，不具有可辨
識個人身分資料，若計畫目的無特別敏感議題，通常可符合免審範疇。 

三、 公務機關的政策評估研究： 

由公務機關基於法定職務，自行或委託專業機構進行的公共政策成效評估，例如
衛生機關委託醫院執行某疾病診療品質之成效評估。此類計畫原則需檢附公務機關委
託執行之公文佐證。 

四、 教學環境中的教育評量研究： 

在一般教學場域中，針對教學方法、課程設計或評量工具所進行的研究，且不會
對學生的學習機會或教師的評鑑產生不利影響。不過，此類別有幾種情況是不能免審
的，例如涉及全新教育策略的測試、將學生隨機或立意分派到不同教育組別，或是體
育課中涉及極限運動的研究等，非屬一般教學環境之教育評量。 

五、 最低風險研究： 

研究對象所承受的風險，不高於一般日常生活中可能遭遇的危害或不適。這個類
別也涵蓋了一些常見的研究設計，例如匿名問卷調查、訪談，以及「良性行為介入
（benign behavioral interventions）」或衛生福利資料科學中心的去識別化資料庫
資料分析等。所謂良性行為介入，是指持續時間短、無痛、無物理侵入、不太可能對
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受試者造成持久不良影響的介入，例如音樂聆聽、溫和運動，或是請受試者進行線上
遊戲等，此項前提是受試者事前已同意此介入及資訊之收集，且資訊記錄方式無法識
別個人身分。 

參、免審之申請與審查程序 

送件後，研究倫理委員會行政人員會先確認文件是否齊全，再由委員進行免審判
定。判定結果將通知計畫主持人，依結果進入後續步驟：符合免審者核發證明，不符
合者則視情況轉為簡易審查或一般審查程序。整體流程如下圖所示： 

 

在臺大醫院的免審程序之審查重點並非僅是判斷研究性質是否符合免審範圍，其
審查重點如下： 

一、 參加者的風險已降到最低。 

二、 參與者的選擇及招募是公平的。 

三、 受試者隱私及資料機密性之保護適當。 
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四、 若計畫與受試者有互動過程，須有知情同意過程並告知以下資訊： 

(一) 參與的活動是研究性質 

(二) 參與的程序 

(三) 參與為自願的性質且可隨時退出 

(四) 研究人員姓名及聯絡資訊  

(五) 對於維護受試者的隱私權益有適當的保護。 

審查委員將就上述審查項目逐一檢視是否符合，若需修正將請研究人員修正。惟
免審程序中委員不得逕行作出「不通過」的決議，僅進行判定、提供修正意見，或判
定不符合免審範圍，需改為簡易審查或一般審查程序。 

肆、免審核准後的注意事項 

相較於一般審查或簡易審查，免審案件在核准後的後續行政負擔最輕，不需要進
行定期持續審查，也不需要辦理結案審查。 

但研究執行期間仍有兩種情況仍需特別留意： 

一、 若執行期間發生非預期狀況，且該狀況與研究相關、可能對受試者或他人造成
更大傷害風險，研究者仍有義務向本會通報。 

二、 若研究計畫在執行過程中有所變更，且變更內容已超出原本免審的範圍，主持
人須以新案重新送審，原先核發的免審證明不能繼續沿用。 

伍、結語：事前正確分類，讓研究與審查都更有效率 

免審制度的意義，不在於讓研究者繞開審查，而在於讓審查資源能夠用在刀口上
—這本身就是研究倫理精神的體現。 

本系列文章完整介紹了本會三種審查程序。希望研究者在規劃階段即能對照自身
研究設計，判斷應適用哪一種程序。事前釐清，不只能避免送審後因類別不符而往返
修改的時間耗損，也讓研究得以順暢執行。研究者於申請前若能詳閱研究倫理委員會
網站公告之免審適用範圍，將有助於事先判斷計畫是否符合免審條件，減少送審後往
返調整的行政及時間成本。 
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