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3.10 修正計畫之申請與處理程序 

3.10.1. 申請修正計畫項目 

凡經過倫審會審查通過的人類研究計畫案，如遇計畫修正或變更，皆應先向

倫審會申請審查同意後，方可執行。 

已通過審查的執行中計畫案，需申請修正事項但不限如下： 

一、 研究團隊成員的變動或責任分工改變（例如，計畫主持人、共同主持

人、負責施測或訪談的人員、指導教授、研究合作人員等） 

二、 研究經費來源 

三、 目標研究參與者的條件（例如，年齡、身份、人數等） 

四、 提供研究參與者的文件（例如，招募廣告、同意書、口頭同意稿、問

卷或量表、訪談稿或新增文件等） 

五、 資料保存方式或年限 

六、 告知同意的方式或流程 

七、 預定與研究參與者聯繫或接觸的進度 

八、 計畫執行期限展延 

九、 研究計畫執行地點 

十、 研究補償費或品項 

十一、 計畫執行內容、順序或階段的改變 

當倫審會收到計畫主持人申請修正計畫時，應該依據以下原則審查是否同意

這項修正案： 

一、 修正項目是否會提高研究參與者受到傷害的風險； 

二、 修正項目是否需要求同時修正同意參與研究的過程、內容及文件； 

三、 修正項目是否會影響研究參與者繼續參加的意願，以及是否需要求計

畫主持人重新取得研究參與者的同意； 

3.10.2. 修正計畫處理程序 

倫審會對於申請修正的人類研究計畫案，原則上採取與該案初次送審相同的
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審查程序處理。有關申請修正計畫的處理程序與結果為： 

 步驟一：在收到計畫主持人的修正計畫申請表後，原案件負責之專案經理

原則上採取與該案初送審之相同審查程序處理。 

 注意事項：請原擔任該案主審之委員負責審查，如原主審已卸任或不克

審查，則請主委審查或重新指派審查委員負責。 

 步驟二：將審查通過之修正計畫案，排入最近一次審查會議核備，並依照

審查會議召開、審查結果核定等相關程序處理 

 注意事項：對於未明顯影響研究參與者權益之修正計畫案，原則上由主

委在會議上統一報告備查，但得視個別案件情況請主審說明

或排入議程討論。 
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