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修訂記錄 
版 

次 
制 / 修訂日期 修訂內容摘要 

5 2021 年 01 月 11 日 
新增 2.1、6.1 步驟 1 說明 4.1、4.2、5.2、5.3。修

訂 5.1、6、10.1 

4 2018 年 08 月 29 日 

依照文管中心新版規範修訂格式、修訂文件編號

(原編號 C-04-72-06-00004)，版次沿用。修訂 4.2、

步驟 1 說明 5、10.1、表單 d 

3 2016 年 03 月 25 日 

修訂 2.範圍、3.4 名詞定義、6.1 職責、6.2 流程、

6.3 細則說明、附件 1~4。新增 4.2 參考文件。刪

除附件 5 

2 2012 年 03 月 28 日 

修訂 6.1.1 並新增 6.1.2 簽署協議書的時機，與

6.3.5「協議書的保存」文字重複處。新增每次大

會或緊急/臨時會議召開時需簽署保密/利益衝突

協議書之規定。新增附件 5：大會保密/利益衝突

協議書 

1 2010 年 06 月 22 日 新制定 

   

   

   

   

 

 

未經許可，不得影印拷貝 
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1.目的 

此標準作業程序的目的是為提供保密和利益衝突與迴避的原則及使用表單，確認應閱

讀、了解、接受、牢記並簽署的人員。本作業程序同時提供簽署的細節，及應如何保存

相關文件。 

 

2.範圍 

2.1 適用機構：●總院○分院○產後護理之家○居家護理所○壽豐護理之家○精神護理之

家 

2.2 適用部門：人體試驗暨研究倫理委員會 

2.3 適用作業：適用人體試驗暨研究倫理委員會（以下簡稱本委員會）保密和利益衝突與

迴避有關的資訊和作業流程。 

 

3.名詞定義 

3.1 保密：指審查或接觸研究案資料時，會盡力確保委員會所提供書面資料的機密性。所

有資料不會被複製或保留，不能直接或間接公開或應用其資料，且不能在其他目的下

使用或公開給不相關的第三者知道。 

3.2 利益衝突 

3.2.1 委員會相關人員不得因財產利益、公務責任、專業利益或其他個人的利益，而

影響其獨立審查與作業之公正性。 

3.2.2 利益衝突會發生在個人利益與其對醫院的專業義務分歧時，且衝突會視情況而

定，因此潛在的利益衝突必須公開並個別處理。 

3.3 保密/利益衝突協議書 

3.3.1 協議書的設計是用來保護和計畫有關之機密、資訊和專業，使其他人不致於濫

用。在此協議書的保護下，任何類型的資訊都可被保密。 

3.3.2 協議必須建立在某段特定期間，在此段期間內將維持資料的保密性。 

3.4 迴避：審查人員有下列情形之一者，應即迴避，不得參與審查：  

3.4.1 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。 

3.4.2 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關

係。 

3.4.3 與受審研究計畫委託廠商有聘僱關係。 

3.4.4 有具體事實，足認有偏頗之虞。 

3.4.5 其他經委員會決議應予迴避者。 

 

4.權責 

4.1 監管平台：人體試驗暨研究倫理委員會議 

4.2 權責單位/人員及權責內容 



臺灣基督教門諾會醫療財團法人 

門諾醫院 標準書 
制定單位 

人體試驗暨研究倫理 

委員會 

制修日期 2021-01-11 

保密和利益衝突與迴避管理 文件編號 C-04-15-00-00004 (05) 

文件等級 4 頁次 3/ 5 
 

臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院                                                                           政字 00411(4)-108.09.03-297*210 

權責單位/人員 權責內容 

委員、獨立諮詢專家、執

行秘書、幹事、列席者、

院外參訪人員、觀察員 

閱讀、了解、接受和簽署保密/利益衝突協議書。且

在審查時，應確實遵守法規訂定之迴避原則。 

 

5.流程圖/組織圖 

責任歸屬 程序 

  

 

 

6.作業內容 

6.1 作業流程說明 

步驟 說明 

1.提供相關保密/利益衝突

協議書 

行政中心依法規提供下列人員相關之保密/利益衝

突協議書： 

1.新聘任的委員於起聘時，行政中心提供委員保密/

利益衝突協議書。（詳表單 a：保密/利益衝突協議

書，AF/01-004） 

2.在開始審查研究案之前，行政中心提供新受邀請

的獨立諮詢專家保密/利益衝突協議書（詳表單 a：

保密/利益衝突協議書，AF/01-004）。 

3.行政人員（包含幹事、實習生及工讀生）於參與

委員會相關業務前，須簽署保密協議書（詳表單

1.提供相關保密/利益衝突協

議書 

2.仔細閱讀協議書內文 

3.提出相關疑問 

4.簽署協議書 

6.存檔 

5.遵守協議書內容 

行政中心 

委員/獨立諮詢專家/執行秘書/幹事/列

席者/院外參訪人員/觀察員 

委員/獨立諮詢專家/執行秘書/幹事/列

席者/院外參訪人員/觀察員 

委員/獨立諮詢專家/執行秘書/幹事/列

席者/院外參訪人員/觀察員 

委員/獨立諮詢專家/執行秘書/幹事/列

席者/院外參訪人員/觀察員 

行政中心 



臺灣基督教門諾會醫療財團法人 

門諾醫院 標準書 
制定單位 

人體試驗暨研究倫理 

委員會 

制修日期 2021-01-11 

保密和利益衝突與迴避管理 文件編號 C-04-15-00-00004 (05) 

文件等級 4 頁次 4/ 5 
 

臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院                                                                           政字 00411(4)-108.09.03-297*210 

步驟 說明 

b：行政人員保密協議書，AF/02-004）。 

4.列席者、院外參訪人員、觀察員於執行相關審查

或訪查業務前，須簽署保密協議書（詳表單 c：列

席者/院外參訪人員/觀察員保密協議書，

AF/03-004）。 

4.1衛生福利部聘任之人體研究倫理審查委員會查

核委員執行相關審查或訪查業務時，因均已簽

署醫策會制定之保密協議，因此得不在此限。 

4.2 研究計畫成員列席大會不在此限。 

5.借閱/影印委員會檔案資料人員 

5.1 非委員會人員欲申請文件副本，或因教學或公

務目的需閱覽委員會相關檔案時，須簽署保密

協議書（詳表單 d：借閱/影印保密協議書，

AF/04-004）。 

5.2研究計畫成員欲申請其所屬計畫書或受試者同

意書等送審/許可文件，不在此限。 

5.3衛生福利部聘任之人體研究倫理審查委員會查

核作業需要，不在此限。 

6.若委員、獨立諮詢專家、行政人員的協議書內容

有修改時，應重新簽署保密協議書；續聘且保密

協定未修改者，可延續簽署保密協議書之時效。 

2.仔細閱讀協議書內文 委員、獨立諮詢專家、行政人員、列席者、院外參

訪人員及觀察員，應詳細的閱讀、了解由行政中心

得到相關之保密/利益衝突協議書。 

3.提出相關疑問 如果有不清楚的部分，可直接詢問行政中心，要求

其解釋或說明文件的內容。 

4.簽署協議書 1.所有協議書均應簽署姓名並紀錄日期，簽署後應

將協議書交給行政中心。 

2.簽署者可影印副本留存。 

5.遵守協議書內容 1.委員、獨立諮詢專家在收到計畫案開始審查前，

需勾選審查意見表之利益衝突及迴避欄位。如無

利益衝突則可繼續審查計畫，如有利益衝突請退

回該計畫之審查文件至行政中心。 

2.委員、獨立諮詢專家於審查計畫時，應保密計畫

之相關內容。 

3.委員於會議時，應遵守利益迴避原則。 

4.嚴重違反利益迴避原則者為當然解聘事由。 

5.列席者、院外參訪人員、觀察員於執行相關審查

或訪查業務期間及結束後，應遵守協議書內容。 

6.存檔 1.行政中心將存檔至所屬資料夾。 
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步驟 說明 

2.將檔案夾保存在委員會行政檔案櫃中，並由專人

管理。 

 

7.教育訓練 

對象 具體做法 

新進成員 行政中心安排標準作業程序教育訓練課程。 

 

8.風險管理 

風險來源 預防/應變措施 

衛生福利部修訂法規 依照「標準作業程序之撰寫、審查、頒佈與修訂」

之步驟，提案修訂標準作業程序。 

 

9.品質管理 

控管項目 監測與衡量方法 

協議書簽署率 1.新聘任之委員、獨立諮詢專家、行政人員於起聘

時，或協議書內容修改時，簽署率應達 100%。 

2.列席者、院外參訪人員、觀察員於執行相關審查

或訪查業務前，簽署率應達 100%。 

3.要求借閱或影印委員會檔案資料人員，於借閱或

影印前，簽署率應達 100%。 

 

10.相關文件 

10.1 參考文件 

a.人體試驗管理辦法（西元 2016 年 04 月 14 日衛生福利部修正）。 

b.人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法（西元 2018 年 05 月 07 日衛生福利

部修正）。 

10.2 衍生文件 

無。 

 

11.附件 

11.1 表單 

a.保密/利益衝突協議書 AF/01-004。 

b.行政人員保密協議書 AF/02-004。 

c.列席者/院外參訪人員/觀察員保密協議書 AF/03-004。 

d.借閱/影印保密協議書 AF/04-004。 

11.2 其他 

無。 



AF/01-004(05) 

  臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會 

保密/利益衝突協議書 

（適用於本會委員、獨立諮詢專家） 

 

一、本人被聘任為臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會（以

下簡稱委員會）委員（或獨立諮詢專家），承諾在審查人體研究計畫案及參與委員會議

時，會依相關的倫理和法律規範，客觀的提出建議並作成決定。會盡力確保人體研究的

進行，是以最高標準來照顧受試者，以確保受試對象的安全、隱私、權益和福址。 

二、身為委員會的一員，我知道任何提供給我審查用的書面均極富機密性與私有性。因此本

人同意保守這些資料的機密或專利交易資訊，並同意這些審查資料不會被複製或保留；

不能直接或間接公開或應用屬於第三者機密或專利的資料；不能在其他目的下使用或公

開給不相關的第三者知道。所有計畫相關的機密資訊和其複本、摘要，均為委員會獨有

的財產。若無故洩密、自行或提供他人使用，均應依法負損害賠償責任。 

三、本人承諾當有任何利益衝突存在時，不論是牽涉到潛在的競爭計畫案、獲取經費或專利

的資訊可能提供不公平的競爭利益、或個人的偏見可能會妨礙自己中立的判斷時，會立

刻公開確實或潛在的利益衝突，以書面的方式提供給委員會的主任委員，並放棄參與任

何和這個計畫案有關的討論或建議。 

 

我已經詳細閱讀、瞭解並接受上面所述的條件，如有違反，本人願意接受委員會處置及相關

法律責任，絕無異議。 

 

 

立書人簽名：                                   

 

身分：□ 委員     □ 獨立諮詢專家 

 

服  務  機  構  或  單  位：                                    

 

簽      署      日      期：西元          年        月        日 



AF/02-004(05) 

    臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會 

 行政人員保密協議書 
 （適用於本會所有行政人員，含執行秘書、幹事、實習生及工讀生） 

 
本人於擔任臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會（以下

簡稱委員會）的工作人員，在執行行政業務期間，同意遵守以下協議： 

 

一、我瞭解所接觸到的所有文件資料內容是需要保密的。我會將檔案和文件視為機密，不能

複製、保留或對任何人洩漏的資料內容。 

二、我不能直接或間接公開我所接觸到的所有文件資料，也不會應用屬於第三者機密或專利

的資料。 

三、我不能在委員會授權之外的其他目的下使用保密資料，或以任何方式導致自己或第三者

獲利。 

四、所有原始檔案或複製文件為委員會獨有之財產，結束後應交還所有保密資料（包含工作

期間做的紀錄和摘記）。 

五、若無故洩密、自行或提供他人使用，均應依法負損害賠償責任。 

 

 

我已經閱讀、瞭解並接受上面所述的條件，我同意採取正確的方法並盡全力來維持資料的保

密性，如有違反，本人願意接受委員會處置及相關法律責任，絕無異議。 

 

 

立書人簽名：                                  

 

身分：□ 執行秘書   □ 幹事   □ 工讀生    □            實習生 

 

簽署日期：西元          年        月        日 

 

 



AF/03-004(05) 

     臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會 

列席者/院外參訪人員/觀察員保密協議書 

 
本人在參與臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會（以下

簡稱委員會）開會或翻閱委員會資料期間，同意遵守以下協議： 

 

一、我瞭解所接觸到的所有文件資料內容是需要保密的。我會將檔案和文件視為機密，不能

複製、保留或對任何人洩漏資料的內容。 

二、我不能直接或間接公開我所接觸到的所有文件資料，也不會應用屬於第三者機密或專利

的資料。 

三、我不能在委員會授權之外的其他目的下使用保密資料，或以任何方式導致自己或第三者

獲利。 

四、所有原始檔案或複製文件為委員會獨有之財產，結束後應交還所有保密資料。 

五、若無故洩密、自行或提供他人使用，均應依法負損害賠償責任。 

 

 

我已經閱讀、瞭解並接受上面所述的條件，我同意採取正確的方法並盡全力來維持資料的保

密性，如有違反，本人願意接受委員會處置及相關法律責任，絕無異議。 

 

 

立書人簽名：                                    

 

身分：□ 列席者    □ 參訪人員    □ 觀察員   

 

簽署日期：西元          年        月        日 



AF/04-004(05) 

     臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會 

 借閱/影印保密協議書 

 （適用於借閱或要求影印委員會檔案資料者） 

 

本人非臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會（以下簡稱

委員會）的相關人員，於西元        年      月    日，□借閱   □獲得委員會文件影本，

並同意遵守下列協議： 

一、瞭解委員會給我的文件或複本是必須保密，且不能複製、保留或對任何人洩漏的資料內

容。 

二、依委員會的規定使用這些資料，而且在未經委員會允許的情況下，絕對不會自行複製或

提供這些文件給任何人。 

 

我已收到委員會下列文件或副本： 

 

                                                                                 

                                                                                 

                                                                                 

 

我已經詳細閱讀、瞭解並接受上面所述的條件，如有違反，本人願意接受委員會處置及相關

法律責任，絕無異議。 

 

立書人簽名：                                    

 

身分：□ 委員會委員  □ 計畫主持人  □ 其他：                   

 

簽署日期：西元          年        月        日 


