
壹、前言 

  每個人體研究案在送審研究倫理委員會時，研究人員都需要揭露是否具有顯著

利益衝突，為什麼需要揭露呢？有利益衝突的人員是否就不能執行研究呢？這是研

究者常有的疑問。 

  某位醫事人員發明了一個醫療器材，希望能主持並進行臨床試驗，了解對病人

治療的效果；另一位醫師擔任某藥廠的專業諮詢顧問，該藥廠研發一款新藥，希望

該醫師擔任計畫主持人進行臨床試驗。上述情形，可能會使計畫主持人在期待產品

有效或自利的動機下，於執行試驗時可能對受試者安全與試驗數據的公正性維護有

所影響，這便會產生利益衝突。 

  但有上述利益衝突，並不表示一定不能執行研究，為了管理臨床研究相關之利

益衝突，以確保研究的客觀公正與落實受試者保護的機制，臺大醫院制定了臨床研

究利益衝突的審議及處置作業程序[1]，目前國內許多醫院也制定了類似的程序，經

由審查並提供處置建議，以避免因利益衝突而影響對受試者權益的保護及試驗結果

公正性。 

  本篇文章分享研究中利益衝突常見的類型、案例及相關建議，提供研究者在申

請或執行研究考量利益衝突議題之參考。  

貳、案例與分析   

案例一： 
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  A 醫師研發一項牙齒美白材料，技轉予廠商後，廠商委託醫院進行臨床試驗，

並由發明人擔任計畫主持人。A 醫師填報利益申報時勾選具有顯著利益，財務利益

種類是試驗產品之專利權所衍生之利益。A 醫師所屬機構則為試驗產品之專利權所

有人。  

案例一分析： 

  研究倫理委員會收到申報後，若案件涉及顯著財務利益時，將移交利益衝突審

議小組審查。本案之利益衝突事項為計畫主持人是發明人，以及研究機構具有此產

品的專利權，有研究者個人之利益衝突及研究機構之利益衝突。一般而言，具有專

利權即使尚未有實際技轉，亦屬顯著利益，因執行臨床試驗即是加值該專利產品或

技術之過程，構成利益衝突。   

  利益衝突審議小組受理後，對於該利益衝突會考量下列事項判斷是否仍可核准

執行該研究案： 

1. 該研究的學術價值很高。 

2. 該研究對受試者造成的風險很低。 

3. 利益的種類、性質與金額。 

4. 利益是否會影響研究執行、結果或該臨床研究可能影響財務利益所得。 

5. 有利益衝突的研究者或研究機構本身，是否具有獨特的能力、經驗、設備

等背景，是執行該研究案之不二人選。 

利益衝突審議小組考慮上述因素後，認為可核准執行該研究案時，則可搭配以

下處置選項： 

1. 撤除所有的利益。 

2. 公開揭露相關利益，例如對受試者揭露或研究結果發表時揭露予期刊讀

者。 

3. 設立獨立的資料安全監督機制。 

4. 有利益衝突的研究者迴避部分的研究工作，例如計畫主持人避免執行取得

受試者同意或是資料分析等工作。 

5. 涉及利益衝突的主管迴避行使職權督導該研究計畫之執行以及其相關研究

人員。 
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6. 每年向利益衝突審議小組報告，是否遵循決議，減免利益衝突 。 

  本案經利益衝突審議小組及研究倫理委員會審查，認定計畫主持人為此項美白

材料之發明人，且獲得專利授權金 18 萬元，構成研究者個人的利益衝突；研究機

構則為是試驗產品的專利權人，構成機構的利益衝突。並考量本案為含藥化妝品之

介入性臨床試驗，對於受試者仍有風險，且並非僅有主持人能執行該臨床試驗（非

屬不二人選），為確保科學研究之正確性及避免增加受試者的風險，決議請發明人

不要擔任本試驗之主持人或協同主持人。  

案例二： 

  某計畫主持人申請國科會計畫進行臨床研究，測試體外檢測器材，該檢測器材

由協同主持人所發明，並已取得專利，計畫主持人填報利益申報時勾選具有顯著利

益，持有之財務利益的種類是具有研究器材的專利權，但尚未產生收益。 

案例二分析： 

  利益衝突審議小組及研究倫理委員會審查時依案例一分析中所列之因素評估，

認為本研究為非侵入性之體外檢測，對受試者之風險甚小，且考量本計畫為政府單

位補助經費由發明人擔任協同主持人，發明人具備此特殊技術之專業，故同意由該

發明人擔任協同主持人。惟請計畫主持人需保留資料分析過程紀錄，以供後續稽

核；且在受試者同意書揭露協同主持人為此試驗器材之發明人，讓受試者知悉。在

未來研究結果發表時，亦須揭露協同主持人為發明人。另為使此研究執行時保持公

正客觀，建議資料分析委託其他獨立人員執行，較能減少疑慮。  

案例三： 

  A 廠商委託甲醫院執行病歷資料分析之觀察性研究計畫，A 廠商亦委託 B 公司

擔任受託研究機構（簡稱 CRO），負責該計畫之送審與執行。B 則安排該公司之員

工擔任該研究計畫的研究人員，協助資料收集及分析。本計畫案提出審查時，原研

究人員填寫利益申報表時，勾選未具顯著利益，經研究倫理委員會行政人員提出行

政審查意見，提醒該研究人員因屬試驗委託廠商委託執行之 CRO 公司的員工，仍

需勾選具顯著利益。 

案例三分析： 

  研究倫理委員會及利益衝突審議小組受理該計畫審查後，考量 CRO 公司性質
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為研究委託廠商之輔助人，與在研究機構內執行研究的試驗團隊有不同的角色，二

者人員宜有所區隔。若 CRO 公司員工直接執行研究，而接觸受試者與受試者的身

分個人資料，一般認為已違反試驗委託者不直接接觸受試者及其身分個資的精神，

且若 CRO 公司員工直接收集與處理研究的原始數據（編碼前），亦可能影響研究數

據之完整性（data integrity）。因此廠商委託之研究計畫案，委託廠商及 CRO 公司之

員工原則上不宜納入研究機構之研究團隊，建議改由第三方或由院內人員擔任研究

人員。本計畫之 CRO 公司從善如流，移除其所屬人員，不擔任該研究計畫之研究

人員。  

 

聲明：基於對審查案件的保密，本文之案例均經過改寫。 
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