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1. 目的 

定義本委員會處置研究計畫變更之倫理審查流程，以及研究倫理中心對研究

計畫變更之倫理審查相關事宜之行政處理準則。 

2. 範圍 

本標準作業程序書所規範之研究計畫變更倫理審查，係指已由本委員會審查

通過之研究計畫，在研究進行中任何一個時間點，研究者因故確定須修改計

畫案之特定內容時，業經本委員會審查核可後，始得執行變更內容。 

3. 任務與職責所屬 

欲變更已通過倫理審查之研究計畫，每一次的變更皆應再經本委員會倫理審

查通過後方可執行。研究計畫主持人於未取得本委員會同意變更之前，不得

偏離或變更任何原審查核可之研究計畫。但若為了及時避免研究參與者遭受

傷害，得不在此限。 

3.1 研究倫理中心 

負責受理研究計畫變更倫理審查之相關行政事宜，並對相關申請文件負

有妥善保存之責。收案後檢查申請資料內容是否齊備；若是，給予申請

案編號並進行指定主審委員及初審程序；若否，則請申請人補充或修正。 

3.2 執行秘書 

對於研究倫理中心執行研究計畫變更倫理審查和妥善保管送審文件之任

務，負有監督責任。 

3.3 主任委員 

確認研究倫理中心已依研究計畫變更倫理審查所需，備妥各項文件之

後，委派審查委員。 

3.4 委員 

對研究計畫變更案之倫理議題進行審查。 

4. 步驟流程與細則 

4.1 本委員會與研究倫理中心受理研究計畫變更倫理審查，其相關程序應先

對照其「NTNU-Form-07 計畫變更檢核表暨申請書」後，依其屬性對照

本委員會 REC-SOP/ 07與 REC-SOP/08辦理。 

4.2 已通過本委員會審查之研究計畫案申請變更時，應遵照「計畫變更送件

核對單」，備妥申請書且依變更內容需要檢附相關文件後，申請審查。變

更申請文件至少需包含變更原因之說明、變更內容之陳述、變更文件之

前後版本，且需於變更處特別標示註明。 
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4.3 研究計畫之變更或執行過程發現有偏離，若係為避免研究參與者遭受傷

害，計畫主持人應於 7 日（工作日，下同）內，通報本委員會，詳細說

明變更或偏離之原因及其內容，並申請變更審查。 

4.4 特別審查項目：使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面同意使用範

圍時，應再依本委員會變更審查程序，申請變更知情同意，並經完成審

查，始得執行。 

4.5 研究倫理中心應確認資料之完整性，前項之變更或偏離之內容通報文

件，亦需一併附於申請文件中，供委員審查。 

 

 

4.6 變更審查類別及審查程序： 

4.6.1 行政變更：研究計畫變更同時符合以下條件者，得由研究倫理中心

初判後呈交主任委員確核，通過後發予變更核可證明。 

(1). 不涉及研究實質內容及風險之變更。 

(2). 變更後未新增風險，且不影響變更前後之研究參與者「風險－利

益比」。 

(3). 變更後不影響已加入該研究之參與者或可能參加該研究之參與

者的意願。 

(4). 此項變更不影響科學的正當性。 

(5). 其他經本委員會主任委員核判認定符合行政變更者。 

4.6.2 行政變更之例： 

4.7.2.1：符合行政變更： 

(1). 僅變更研究計畫內載之通訊資料  

(2). 研究計畫相關文件字詞勘誤，或改變部分文字敘述方式，但內文

意義並未變更。  

(3). 在不改變原研究計畫內容的條件下，新增或異動研究計畫協同主

持人或研究助理。  

4.7.2.2：不符行政/微小變更之例 

(1). 變更研究計畫主持人或共同主持人。 

(2). 變更研究方法或程序。 

(3). 變更招募研究參與者方法或參與條件。 

1.1.2 免除審查案件變更：應依免除審查程序，由研究倫理中心初判後呈

交主任委員確核。審查結果得為：通過變更、修正後通過變更、轉

送微小風險/全委員會一般變更審查。 
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1.1.3 微小風險審查案件變更：應依微小風險審查程序，提請原審委員或

依主委指派之委員審查，並提請主任委員確核。審查結果得為：通

過變更、修正後通過變更、轉送全委員會一般變更審查。 

1.1.4 全委員會一般審查案件變更：應依一般審查程序，提請原審委員或

依主委指派之委員審查；並得視需要邀請諮詢專家協助提供意見。

審查結果得為：通過變更、修正後通過變更、修正後再審、不通過。 

1.2 案件經審查程序確核變更結果，研究倫理中心於 3 日內通知計畫主持

人。若審查結果為修正後通過，計畫主持人應於接獲通知 10日內，完成

修正並回覆審查意見。 

1.3 若該變更案之計畫主持人未有回應，則研究倫理中心承辦人須每 3日催

覆一次，距第一次催覆 10日後仍未回復，則得逕行撤案並將該案列為稽

核之最高優先對象，並以書面通知計畫主持人。 

1.4 變更審查結果為不通過者，得轉送較高風險審查類別繼續審查流程，並

應依本委員會審查結果通知計畫主持人。變更案件經歷轉送及完成全委

員會一般審查程序，結果仍為不通過者，亦同。 

1.5 變更案通過後，研究倫理中心應於確認通過之 3日內提報本委員會主任

委員簽發變更案核可證明文件。 

1.6 完成上述審查流程後，研究倫理中心須將文件依原案號合併歸檔保存原

始與變更後之完整文件及其他相關資料，至計畫結束後 3 年始可進行銷

毀。其間並應供中央目的事業主管機關隨時調閱，其調閱辦法應依本委

員會 REC-SOP/20文件歸檔、調閱與管理管理程序施行。 
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紀錄表 

No. SOP主題 SOP編號 版本日期 編訂者 核定會議 生效日期 

修正記錄 

1 
計畫變更審查程序 

REC-SOP

/10/01.0 
2014/01/07 

SOP 

小組 

第 1次審

查委員會 
2015/01/01 

初版、定稿發行。 

2 

計畫變更審查程序 REC-SOP

/10/02.0 

2015/08/28 SOP 

小組 

第 16次審

查委員會 

2015/08/28 

修正：4.5變更審查類別、審查程序，增設行政變更，修正變更不通過程序。 

3 計畫變更審查程序 REC-SOP

/10/03.0 

2015/11/27 SOP 

小組 

第 19次審

查委員會 

2015/11/27 

修正：4.4增訂特別評估項目。 

4       

5       

6       

7       

8       

9       

10       
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