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和信治癌中心醫院人體試驗委員會計畫風險和潛在利益評估 

1. 目的：本標準作業程序提供人體試驗委員會及計畫主持人有關研究參與者之 

參與研究時如何評估計畫風險和潛在利益，提供研究參與者更安全的參與研

究。 

2. 適用範圍：本標準作業程序應用於人體試驗委員會審查案件。 

3. 人員權責： 

3.1. 人體試驗委員會行政人員：協助主持人及委員完成評估量表的填寫。 

3.2. 委員依據計畫審查所涉及風險利益等內容，評估風險與利益是否合乎個人可接受的範 

圍，且執行過程中研究參與者的保護是否適當，並給予適當的建議。 

3.3. 計畫主持人針對研究所可能遭遇之風險與利益必須清楚告知，特別是可能會影響到   

研究參與者參與意願的內容。  

4. 流程圖： 

     

步驟 

程序 負責人 

4.1 備齊資料 

↓ 

計畫主持人 

4.2 資料初檢 

↓ 

行政人員 

4.3 補件資料 

↓ 

計畫主持人 

4.4 收案/審核資料 

↓ 

行政人員/主任委員或審查委員 

4.5 修正資料 

↓ 

計畫主持人 

4.6 核定審核結果 主任委員 

   

5. 作業程序:     

5.1. 計畫主持人依其計畫內容評估研究參與者參與研究的風險和潛在利益。 
5.2. 審查委員依據計畫內容主持人提出之風險和利益進行評估，確保研究參與者安全。 
5.3. 適用於所有計畫申請案：人體試驗委員會有權利決定案件為一般審查或簡易審查。 

5.3.1. 一般審查計畫案。  
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5.3.2. 簡易審查計畫案。 
5.3.3. 變更審查計畫案。 
5.3.4. 其他：於研究期間因其他因素造成之計畫風險和利益變更的突發狀況。 

5.4. 風險評估： 
5.4.1. 風險類別：包括發生的機會、程度。 (1)生理風險(包括身體傷害、不便)。(2)      

心理風險(情緒、隱私傷害)。(3)社會風險(工作或社交歧視)。(4)經濟風險(額

外花費或減少收入)。 

5.4.2. 風險等級：(1)最小風險：為可忽略之風險，和日常生活可能遭遇之風險類似。    

(2)微幅超過最小風險：仍在客觀接受容忍範疇內之風險。 

5.4.3. 利益類別：包括任何對個人或群體的有利結果。(1)生理利益(病況改善)。(2) 

          心理利益(減少痛苦、奉獻自己幫助別人的成就感)。 (3)科學/社會利益 (有

效發明，改善作業流程、降低罹病率、死亡率)。 

5.4.4. 利益等級：(1)對研究參與者本身具有直接預期好處。(2)對研究參與者本身 

沒有直接預期好處，但對學術界及社會大眾有助益。 

5.5. 審查計畫時的風險利益評估︰ 

5.5.1. 以合宜之研究設計儘可能減少已知風險；因研究設計影響風險之大小，因 

此委員會需熟悉研究方法。 

5.5.2. 倫理審查：全面性評估所有計畫相關之風險利益的完整過程。(1)研究目的。 

           (2)研究設計。(3)人數。(4)隨機分派之方法。(5)納入排除條件。(6)嚴重不良

事件處理及通報。(7)同意書及問卷。(8)經費來源。(9)風險利益比率–直接/

間接/無利益/社會風險。(10)隱私與守密。(11)易受傷害特殊保護。(12)公平

選取研究參與者。(13)研究者的資格能力。(14)利益衝突之處理。(15)招募

文件-廣告。(16)評估安慰劑控制組在臨床研究中的合適性及是否符合研究

倫理。 

5.5.3. 依據主持人自評及委員初審意見表分為以下 5 項目： (1)研究參與者族群選   

擇及保護恰當。 (2)研究參與者同意書之文字內容敘述。 (3)研究設計方法

學。 (4)風險/利益等級評估。 (5)其他議題。 

5.5.4. 針對易受傷害族群的風險評估：(1)研究參與者的自主能力：依其是否容易 

遭受脅迫、或缺乏自身的能 力去應付這些威脅，此類的研究參與者評估情 

況為低、中高的易受 傷害程度。也就是低自主能力(如監獄受刑人或強制住 

院病人)代表的是高度易受傷害性。(2)研究參與者的勝任能力：研究參與者 

是否有充分決定事情的能力，例如中重度失智、中重度智能障礙研究參與 

者往往會是高度易受傷 害的族群。(3)最小易受傷害程度：須有研究參與者 

保護措施。(4)中度易受傷害程度：法定代理人同意，考慮加強風險管理。(5) 

高度易受傷害程度：加強風險管理，考慮執行資料及安全性監測計畫。 

5.5.5. 風險利益等級結果評估：(1)追蹤審查(一年一次監測)。(2)追蹤審查(半年一    

次監測)、加強風險管理。(3)追蹤審查(三個月一次監測)、加強風險管理、考
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慮執行資料及安全性監測計畫。 

5.5.6. 研究計畫進行修正時的風險利益評估：(1)評估為微小幅度或超過微小幅度 

變更、變更的題材會影響研究參與者的危險性。(2)針對以下項目進行更完整

的評估：a.新增/刪除治療。b.新增/刪除檢查。c.減少/增加劑量。d.納入/排除

條件的修改。e.用藥途徑改變（例如口服改成靜脈注射）。f.研究參與者人數

大幅度的改變。(3)依據修正內容評估此次申請變更計畫相關項目：a.此次變

更計畫是否會影響研究參與者繼續參與的意願。b.此次變更計畫是否需重新

簽署研究參與者同意書。c.此次變更計畫案核准前，是否會納入新的研究參

與者。 

5.6. 研究計畫發生不良事件或嚴重不良事件的評估 

5.6.1. 依據計畫主持人通報之嚴重不良事件進行評估，必要時召開急會議討論。討 

論結果如下：(1)繼續進行試驗。(2)要求修改試驗計畫書或受試者者同意書。

(3)要求提供進一步資訊。(4)暫停或終止試驗。 

5.6.2. 對於非預期之嚴重不良事件，必須考量是否對研究參與者的身體、心理、 

經濟、社會、法律等方面產生更嚴重的傷害。 

5.6.3. 將會議討論結果及後續處理過程明確告知計畫主持人。 

5.7. 進行計畫持續審查(依據追蹤頻率及期中報告)，若發現不當情形，將於會議中討論   

決議，並在 10 個工作天內送完成後之持續審查通知書給計畫主持人。不當情形如下

所示：  

5.7.1. 未依規定經審查會通過或中央主管機關核可，自行變更人體研究/臨床試驗 

內容。 

5.7.2. 顯有影響研究參與者權益、安全之事實。 

5.7.3. 不良事件發生數或嚴重度顯有異常。 

5.7.4. 有足以影響人體研究/臨床試驗成果評估之事件。 

5.7.5. 人體研究/臨床試驗未完成前，有具體事實證明並無實益、風險高於潛在利    

益，或顯有實益致不利於對照組。 

 

 

 


