
中央研究院醫學研究倫理委員會人體研究相關利益衝突審議要點 

中華民國 110 年 12 月 8 日學術字第 1100510183 號函訂定全文 10 點；並自 111 年 1 月 1 日生效 

一、 中央研究院（以下簡稱本院）為規範人體研究相關之利益衝突審議程序、認

定標準及減免個人或機構利益衝突之處置方式，以確保研究客觀公正與落實

研究對象保護機制，特訂定本要點。 

二、 參與本院涉及人體研究計畫(不論人體檢體、資料或計畫經費來源)之研究

計畫人員，均應依本要點之規定處理。 

三、 本要點用詞，定義如下： 

(一) 研究計畫人員： 

1. 研究計畫之計畫主持人、共同或協同主持人(以上均含本院及院外

人員)。 

2. 負責執行研究計畫之本院研究人員、研究技術人員及其他人員。 

(二) 個人非財務關係： 

1. 研究計畫人員、與研究業務相關之行政主管、及其本人之配偶

（含已辦理結婚登記之同性永久結合關係）或同居伴侶，於本人

所揭露有潛在利益衝突關係之營利事業或非政府機關(構)擔任主

管職或顧問。 

2. 本研究計畫納入研究計畫人員所屬或其他具指揮、監督或指導關

係之人做為研究對象。 

(三) 利益衝突、財產上利益、顯著財務利益、本院財務利益及同居伴侶：

準用本院利益衝突管理要點第二點規定。 

(四) 與研究業務相關之行政主管(以下簡稱行政主管)：準用本院利益衝突

管理要點第十三點第二項規定。 

四、 本院醫學研究倫理委員會(以下簡稱本委員會)應設利益衝突審議小組，

小組成員五至七位，由本委員會主任委員擔任小組召集人，邀請本委員

會委員組成，必要時並得邀請本院人文社會科學研究倫理委員會委員、

本院利益衝突管理委員會委員、專家或社會人士擔任委員。 

利益衝突審議小組應就有潛在利益衝突案件進行審議，並提供減免、迴

避利益衝突之處置建議。 

五、 研究計畫人員應自本院擬收受與其研究有關，而指定用途予研究計畫人



員個人、其進行研究之實驗室或其進行中研究計畫等對本院之捐贈時

起，揭露其於捐贈者之財務利益及個人非財務關係。財務利益之揭露方

式及範圍，準用本院利益衝突管理要點第六點規定辦理；個人非財務關

係之揭露方式，亦同。 

研究計畫人員應於研究計畫申請倫理審查時，揭露其財務利益及個人非

財務關係。財務利益之揭露方式及範圍，應依其擬進行之研究計畫類

型，準用本院利益衝突管理要點第七點及第八點規定辦理；個人非財務

關係之揭露方式，亦同。 

行政主管應每年揭露財務利益及個人非財務關係。財務利益之揭露方式

及範圍準用本院利益衝突管理要點第十三點規定辦理；個人非財務關係

之揭露方式，亦同。 

研究計畫人員及行政主管財務利益及個人非財務關係如發生改變，應更

新揭露資料，其更新方式準用本院利益衝突管理要點第十四點規定辦

理。 

前四項揭露資料，由本院利益衝突管理委員會受理後，提供本委員會審

議。 

六、 本委員會得要求本院各單位提供下列資料： 

(一) 本院財務利益資料。 

(二) 行政主管、研究計畫人員財務利益、個人非財務關係相關資料。 

(三) 其他利益衝突審查所需資料。 

七、 本委員會利益衝突審議流程如下： 

(一) 研究計畫於倫理審查申請時，研究計畫人員應填寫中央研究院利益

衝突管理揭露表(含個人非財務關係) 及本委員會研究計畫人力表，

主動辦理個案揭露。 

(二) 本委員會行政人員：檢查資料內容是否齊備，若是，進行審核程

序；若否，填寫送審前意見，請申請人補充或修正。 

(三) 文件齊備後，依下列原則辦理： 

1. 揭露內容無財務利益及個人非財務關係，經調取本院相關資料亦

查無本院財務利益、行政主管財務利益及個人非財務關係者，由

本委員會進行倫理審查。 

2. 揭露內容有財務利益或個人非財務關係，或經調取本院相關資料



查有本院財務利益、行政主管財務利益或個人非財務關係者，除

由本委員會進行倫理審查外，應同時依第四款規定辦理。 

(四) 利益衝突審議小組召集人指定至少二位小組委員主審，就潛在之利益

衝突案件進行審議，並得召開實體或線上小組會議討論。小組依據以

下考量，決議是否有利益衝突： 

1. 研究對研究對象可能產生的風險性。 

2. 研究計畫人員財務利益之種類及金額及個人非財務關係之性質。 

3. 本院財務利益、行政主管財務利益及個人非財務關係之種類、金

額或性質。 

4. 前二目之利益或關係是否會影響該研究的執行與其結果，或該研究

是否可能影響前述利益或關係。 

八、 利益衝突審議小組處置建議如下： 

(一) 撤除所有的財務利益及個人非財務關係。 

(二) 公開揭露所持有之財務利益及個人非財務關係。 

(三) 設置獨立之資料安全監督機制。 

(四) 涉及利益衝突的研究計畫人員迴避部分的研究，例如避免執行取得研究

對象同意或是資料分析等工作。 

(五) 涉及利益衝突的行政主管迴避行使職權督導該研究計畫之執行以及其相

關研究計畫人員。 

(六) 每年向利益衝突審議小組報告，是否遵循建議，迴避或減免利益衝突。 

(七) 其他建議。 

九、 利益衝突審議小組將相關處置建議通報本委員會，由本委員會作成倫理審

查決議。 

十、 本委員會應依下列規定實施利益衝突管理之監測機制： 

(一) 利益衝突審議小組審議應確認涉及利益衝突的人員，於計畫執行期間，

是否確實遵循利益衝突處置建議，迴避或減免利益衝突。 

(二) 不定期稽核研究計畫人員是否確實遵循利益衝突處置建議，迴避或減免

利益衝突。 

(三) 違反本要點者，將提會討論並進行相關懲處。 


