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1. 目的 

規範臨床研究團隊及機構之利益衝突的申報方式、認定標準及減低利益

衝突的處置辦法，以確保研究執行之客觀公正與落實受試者保護的機制。 

 

2.  範圍 

       適用於所有人體研究案之審查。 

 

3. 職責 

3.1. 計畫主持人及研究人員：申報自身(含近親：配偶、子女)與計畫相關之利

益衝突。 

3.2. 審查會委員：需評估並決定研究團隊及機構之利益衝突及處理。 

 

4. 流程 

步驟 程序 負責人/單位 

1 利益揭露 

↓ 

計畫主持人、研究人員 

2 利益衝突之評估 

↓ 

審查會委員 

3 利益衝突之處理 

↓ 

審查會委員 

4 歸檔 

 
審查會工作人員 
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5. 細則 

5.1. 利益衝突申報(Disclosure) 

5.1.1. 計畫主持人、研究人員於計畫初次送審及繳交持續審查報告，需申報

自身與計畫相關之利益，填寫顯著財務利益暨非財務關係申報表（附

件 8.1，AF01-026/15.0）。 

5.1.2. 申報內容有顯著財務利益改變時，須於 30 日內更新申報資料。 

5.2. 利益衝突之評估 

5.2.1. 委員審查案件時，應依據以下考量，評估研究團隊與機構或試驗委託

者或廠商之間是否有利益衝突，並做相關處置建議： 

5.2.1.1. 研究的科學學術價值。 

    5.2.1.2. 研究對受試者可能產生的風險性有多大。 

    5.2.1.3. 所持有之財務利益的種類以及金額。 

    5.2.1.4. 財務利益是否對受試者產生不良影響。 

    5.2.1.5. 財務利益是否會影響該研究的執行與其結果。 

    5.2.1.6. 涉及利益衝突的人員，是否具有獨特的能力、經驗..等背景，是執行 

                  該臨床研究之唯一人選。 

5.3. 顯著利益衝突之處理 

5.3.1. 委員審查案件時，減低或迴避利益衝突之處置建議： 

5.3.1.1. 於受試者同意書公開所持有之顯著利益。 

    5.3.1.2.  設置獨立之資料安全監督機制。 

    5.3.1.3.  涉及利益衝突的人員迴避部分的研究，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。 

    5.3.1.4.  撤除所有的顯著財務利益。 

    5.3.1.5.  避免執行有顯著財務利益衝突之計畫案。 

5.3.2. 處理原則。 

5.3.2.1. 研究對受試者可能產生的風險不大(第二類風險) 建議處理方式參見

5.3.1.1-5.3.1.3 

    5.3.2.2. 研究對受試者可能產生的風險大(第三類風險) 建議處理方式參見   

                   5.3.1.1-5.3.1.5 

     5.3.2.2. 涉及利益衝突的人員，具有獨特的能力、經驗..等背景，是執行該臨 

                   床研究之唯一人選。建議處理方式參見 5.3.1.1-5.3.1.4 
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5.3.3. 委員會決定是否核准研究計畫。  

5.4. 落實監測機制，以及利益衝突違規之處置 

5.4.1. 審查會審查涉及利益衝突的人員計畫執行期間之年度報告，確認是否

確實遵循利益衝突處置建議，迴避或減免利益衝突。 

5.4.2. 實地訪查將不定期稽核主持人是否確實遵循利益衝突處置建議，迴避

或減免利益衝突，並將結果呈報審議會。 

5.4.3. 違反本院利益衝突處置規範者，將提會討論並依 SOP018 不遵從事件通

報及處理辦法進行相關懲處，並知會人體研究倫理審查委員會。 

 

5.5. 歸檔 

5.5.1. 研究人員顯著財務利益暨非財務關係申報表及審查決議的文件應歸檔

管理。 

5.5.2. 財務利益衝突揭露與處理紀錄，結案存查後相關紀錄至少保存 3 年。 

 

6. 名詞解釋 

 

利益衝突 

(Conflict of 

Interest；

COI) 

利益衝突為當個人利益，充分顯現將影響其公務責任的

客觀活動 。 

所有潛在的利益衝突必須公開，並為個別處理。衝突視

情況而定，而非針對個人行為。 

利益衝突有三個關鍵要素：財產利益；公務責任；專業

利益。 

利益衝突是發生在個人的利益與他（她）對機構的專業

義務分歧時，及超然獨立的觀察員合理地懷疑專業行為

或決定時。 
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財務利益衝

突(Financial 

Conflict of 

Interest) 

財務利益直接且有意義地影響研究之設計、執行、報

告，或對機構應盡的義務和責任。上述財務利益包括但

不限於： 

 與試驗委託者/廠商有聘僱關係； 

 為試驗委託者/廠商之主管或負責人； 

 為與試驗委託者/廠商長期支薪之顧問； 

 試驗委託者所提供之年薪、產品及服務； 

 擁有計畫贊助公司或其產品之私有股息(如公司股票) 

 獲得的股息(包括股票或其相等值)或計畫案的經費贊

助金額； 

 獲得與研究有關的藥品/產品/技術之所有權(包括：

專利、商標、商業機密、版權)； 

 或收取或預約收到補助款足以影響研究的結果。 

顯著財務利

益 

1. 研究人員與其配偶以及未成年子女自與本研究計畫相

關之單一臨床研究委託者及其相關的實體所收受之款

項總額，於過去十二個月期間，超過新台幣 150,000

元。  

2. 研究人員與其配偶以及未成年子女自與本研究計畫相

關之臨床研究委託者及其相關的實體之股權總額，符

合下列任一條件：參考公開價格、或其他公平市場價

值之合理衝量認定下，價值超過新台幣 150,000 元；

或所代表任何單一實體之所有股權超過百分之五。  

3. 智慧財產權（例如，專利、著作權和該等權利之權利

金）。 

近親 指其配偶、子女 
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8.  附件 

8.1   AF01-026/15.0 顯著財務利益暨非財務關係申報表 

 


