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1.目的 

本標準作業程序在規範行政辦公室如何管理送審計畫書，並讓計畫主持人了解文件送審流

程。 

2.範圍 

2.1 初審計畫案（含一般審查、簡易審查及免除審查） 

2.2 複審計畫案（所有修正後送件之研究案） 

2.3 修正/變更計畫案 

2.4 期中報告 

2.5 中止/終止報告 

2.6 結案報告 

2.7 人體試驗計畫委外審查及監督管理 

3.職責 

3.1 行政辦公室 

送審文件管理及相關行政程序之執行。 

3.2 主持人 

齊備申請資料送審，配合行政辦公室核對送審資料及補件。 

4.作業流程 

4.1 受理送審文件 

4.1.1 初審計畫案（含一般審查、簡易審查及免除審查） 

4.1.1.1 主持人提出研究案初審申請，主持人及共同主持人均需簽署切結書（詳附

件一）。 

4.1.1.2 請主持人繳交計畫案資料電子檔文件及紙本文件（一般審查及簡易審查繳

交資料一份，清單詳附件二；免除審查繳交資料一份，清單詳附件三），

以釘書機裝訂。表格標準格式可自本委員會網站下載。 

4.1.1.3 行政辦公室依照規定及查核表核對送審的文件。 

4.1.1.4 收案後主持人不得要求延遲審查，但有特殊事由以書面向本會申請，經委
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員會會議以決議方式同意者除外。 

4.1.2 複審案件（所有修正後回覆案件） 

4.1.2.1 主持人提出研究案複審申請（送審文件除附件四審查意見回覆單外，其餘

依案件審查級別規定送件內容）。 

4.1.2.2 行政辦公室依照規定及查核表核對送審的文件。 

4.1.3 修正/變更計畫案 

4.1.3.1 主持人提出修正研究案申請，繳交資料一份，清單詳附件五。 

4.1.3.2 行政辦公室依照規定核對送審文件。 

4.1.4 期中報告 

4.1.4.1 主持人應提出研究案期中報告（行政辦公室工作人員視情形提醒），送審

文件資料一份，清單如附件六。 

4.1.4.2 行政辦公室依照規定核對送審文件。 

4.1.5 中止/終止報告 

4.1.5.1 主管機關來文、主持人或廠商自行提出、或本會因計畫執行狀況問題而使

計畫案需暫時中止（或終止），主持人依規定需提出報告，繳交資料一份，

清單詳附件七。 

4.1.5.2 行政辦公室依照規定核對送審文件。 

4.1.6 結案報告 

4.1.6.1 主持人提出研究案結案報告，繳交資料一份，清單詳附件八。 

4.1.6.2 行政辦公室依照規定核對送審文件。 

4.2 送審流程 

4.2.1 依照行政辦公室收件檢核程序（SOP/04）辦理，按各類案件之文件查核表核對送

審文件。 

4.2.2 送審查委員審查。 

4.3 文件保存-建立計畫書專屬檔案 

4.3.1 行政辦公室準備資料夾，於資料夾之背脊標示該計畫之送審編號、計畫名稱與主

持人姓名，以建立計畫專屬書面檔案，最後再將完整之所有送審文件一併歸檔。 

4.3.2 將該申請案之基本資料依收案先後次序鍵入電腦中存檔，以建立該計畫專屬電子

檔案。 
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4.3.3 送審資料完整之計畫案件，依送件時間之先後次序送審。 

4.4 人體試驗計畫委外審查及監督管理 

4.4.1 委外審查：本校教研人員執行醫療法規定之人體試驗計畫，本委員會得決議委託

機構外合格審查會代為審查。 

4.4.2 委託程序：本校以正式公文函請機構外合格審查會代為審查，解除委託時亦同。 

4.4.3 監督管理：人體試驗計畫審查通過後，教研人員將通過證明書及通過審查之文件

提送至本會備查。 

4.4.4 經審查通過之研究計畫，於計畫執行期間，依法規需通報嚴重不良事件、SAE/偏

離計畫之情形，教研人員應將該機構外合格審查會之處理結果送本委員會備查。 

4.4.5 經審查通過之研究計畫，若受機構外合格審查會實地訪查，教研人員應將其實地

訪查之結果送本委員會備查。 

5.附件 

附件一 主持人切結書 

附件二 一般審查/簡易審查送審文件查核表 

附件二之一 知情同意要素檢核表 

附件三 免除審查送審文件查核表 

附件四 審查意見回覆單 

附件五 修正/變更案送審文件查核表 

附件六 期中報告文件檢核表 

附件七 中止/終止報告文件檢核表 

附件八 結案報告文件檢核表  
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附件一  主持人切結書 

主持人切結書 

(執行本研究案之主持人、共/協同主持人皆須簽署此切結書) 

 

計畫名稱：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

 

一、本人明瞭研究計畫之執行應符合赫爾辛基宣言的倫理原則，並願依赫爾辛基宣言的精

神及國內相關法令的規定，確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。 

二、本人承諾研究計畫應依照主管機關或研究倫理委員會核准之研究計畫書執行。 

三、本人明瞭並遵守各領域之研究倫理規範，及接受相關主管機關的查核。 

四、本人承諾所有研究資料應予紀錄、處理、建檔及存檔管理，以供確實報告、呈現及確

認。 

五、本人承諾計畫進行中或結束後均須保護參與者隱私，且研究計畫需維護可辨識資料之

機密性，符合相關法規對隱私及機密之規定。 

六、本人承諾遵循所提出之簽署參與者同意書程序，並由本人或授權之團隊成員完整詳細

的解說並取得知情同意。研究執行前，應獲得參與者自願給予之參與者同意書。 

 

 

主持人中文姓名：                        

主持人所屬單位：                        

 

簽名：                    （請正楷簽名） 

 

日期：民國    年    月    日 

 

共/協同主持人中文姓名：                        

共/協同主持人所屬單位：                        

 

簽名：                       （請正楷簽名） 

 

日期：民國    年    月    日 

(共/協同主持人請依人數需要自行增減欄位)  
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Principal Investigator's Affidavit 

(All principal investigators and co-principal investigators of the project are required to sign this 

affidavit) 

 

Research Project Title:_________________________________________________ 

 

I. I understand the project shall be executed in compliance with the ethical principles stipulated 

in the Declaration of Helsinki. I also agree to comply with the Declaration of Helsinki and 

the laws and regulations of the Republic of China and to protect the life, health, privacy and 

dignity of research subjects. 

II. I guarantee that the project shall be executed in accordance with the proposal approved by 

the competent authority or the Research Ethics Review Board. 

III. I understand and adhere to research ethical guidelines in all aspects and consent to 

inspections conducted by relevant competent authorities. 

IV. I guarantee that all research data shall be recorded, processed, filed and stored in order to 

enable accurate reporting, presentation and verification. 

V. I promise to protect the privacy of participants during and after execution of the project. 

Furthermore, confidentiality of personally identifiable information shall be maintained 

throughout the project in compliance with the applicable laws and regulations on privacy 

and confidentiality. 

VI. I promise to abide by the procedure of having participants sign consent forms as proposed, 

and I or an authorized team member will explain the process in detail and obtain informed 

consent. The project will not be executed until participants have voluntarily submitted 

informed consent forms. 

 

 

Principal investigator's signature 

 

Investigator Name: _________________ Signature: ______________________ 

Department:_______________________ 

Date: _____/___/___ (yyyy/mm/dd) 

 

Co-principal investigator’s signature 

 

Investigator Name: _________________ Signature: ______________________ 

Department:_______________________ 

Date: _____/___/___ (yyyy/mm/dd) 

(Please add separate fields as needed if more space is required for co-principal investigator 

signatures) 
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附件二  一般審查/簡易審查 送審文件查核表 

 

一般審查/簡易審查 送審文件查核表 

 

             □一般審查   □簡易審查  (請勾選一項) 

      □研究計畫  □學位論文(含科技部大專生計畫)   (請勾選一項)   

送 審 編 號： 

（由行政辦公室填寫） 

計 畫 名 稱： 

計畫主持人服務單位／姓名： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄

位打勾。 

2. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 主持人 

初核 

行政辦公室

檢核 

1.研究倫理審查申請書 □ □ 

2.計畫摘要  □ □ 

3.研究計畫書（請加註版本、日期） □ □ 

4.研究參與者知情同意書（若有不同研究對象或研究方法，需提供個

別知情同意書。文件需加註版本、日期） 

□使用本會格式之知情同意書（若有微幅調整請加以說明） 

□使用自行設計之知情同意書(請檢附「知情同意要素檢核表」) 

□不適用或申請免除研究參與者知情同意書(請附理由及說明) 

□ □ 

5.主持人/共同主持人最新履歷資料（首頁簽名） □ □ 

6.個案報告表、問卷、訪談大綱（視需要）（文件須加註版本、日

期）： 

□個案報告表 

□問卷 

□訪談大綱（若屬訪談類計畫請附訪談大綱） 

□ □ 

7.招募研究參與者文宣（視需要）（文件須加註版本、日期） □ □ 
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8.主持人切結書 □ □ 

9.教育訓練時數證明(若無，請另填「研究團隊倫理訓練切結書」) □ □ 

10.其他（視需要檢附其他相關資料請說明：       ） □ □ 

計畫主持人簽章/日期： 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 
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附件二之一 知情同意要素檢核表 

 

知情同意要素檢核表 
凡未使用「國立政治大學研究倫理審查委員會研究參與者知情同意書」範本之研究計

畫，計畫主持人得按研究性質與計畫需求，依本檢核表自行設計知情同意書，並檢附本表

以供審查。 

 

 

研究計畫 

名稱： 

 

 

一、知情同意要素 

若計畫無設計該要素之項目或機制，仍請於同意書中敘明(例如:不提供補

償、無衍生商業利益)。 

PI 檢核 

(請勾選) 

委員審查結果 

(由審查委員勾

選) 

1. 研究機構名稱和經費來源。 □ □符合□修正 

2. 研究計畫主持人姓名、職稱。 □ □符合□修正 

3. 研究計畫聯絡人姓名和聯絡方式。 □ □符合□修正 

4. 研究目的。 □ □符合□修正 

5. 研究參與者之人數及納入排除條件。 □ □符合□修正 

6. 研究參與者將經歷之研究流程與所需時間、時段及場所。 □ □符合□修正 

7. 預期益處：(1)社會預期益處。 

(2)對研究參與者之益處。 

(3)提供參與者之報酬(包括車馬費或禮品)，以及若參與者 

中途退出之報酬計算方式。無報酬亦需敘明。 

□(1) 

□(2) 

□(3) 

□無報酬 

□符合□修正 

□符合□修正 

(3)□符合□修正

/□無報酬 

8. 研究潛在風險說明：(1)研究參與者潛在之生理風險 

                  (2)研究參與者潛在之心理風險 

                  (3)研究參與者個資保密上風險 

□(1) 

□(2) 

□(3) 

□符合□修正 

9. 研究參與者之保護與補償： 

(1) 若因參與本研究而發生不良事件或損害，由誰補償（例如由國立

政治大學或計畫主持人） 

(2) 簽署本知情同意書後，在法律上的任何權利不會因此受影響 

□(1) 

□(2) 

□符合□修正 

□符合□修正 

10. 研究參與者資料的機密性。 □ □符合□修正 

11. 研究計畫材料之運用規劃、保存期限及到期後之處理方式。 □ □符合□修正 

12. 研究參與者權利： 

(1) 本研究已經過研究倫理委員會審查，審查內容包含利益及風險評

估、研究參與者照護及隱私保護等，並已獲得核准。如果研究過

程中有任何疑問，可以直接詢問研究人員，亦可與國立政治大學

研究倫理辦公室聯絡請求諮詢，其電話號碼為：(02)29393091 轉 

66015。 

(2) 計畫主持人或研究人員已經說明研究相關之最新資訊，並已告知

可能影響繼續參與研究之意願之所有資訊。 

(3) 知情同意書為一式二份，一份由研究者存查，一份由研究參與者

保留。 

□(1) 

□(2) 

□(3) 

 

□符合□修正 

□符合□修正 

□符合□修正 
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13. 研究之退出與中止。 □ □符合□修正 

14. 本研究可能衍生的商業利益。 □ □符合□修正 

15. 研究參與者之同意簽名欄、簽名日期欄。 

特殊情形： 

A※研究參與者為 7 歲以上未滿 20 歲未成年人，且未申請免除法定代理人

同意之案件，請設計未成年參與者本人及法定代理人同意簽名欄、簽

名日期欄。 

B※研究參與者為未滿 7 歲之未成年人或受監護宣告人，請設計法定代理

人或監護人同意簽名欄、簽名日期欄。 

C※研究參與者為受輔助宣告人，且未申請免除法定代理人同意之案件，

請設計受輔助宣告本人及法定代理人同意簽名欄、簽名日期欄。 

D※研究參與者雖非無行為能力或限制行為能力者，然因意識混亂或有精

神與智能障礙，而無法進行有效溝通和判斷，則請設計有同意權人同

意簽名欄、簽名日期欄。 

E※知情同意過程涉及見證人者，見證人不得由研究相關人員擔任，並請

設計見證人同意簽名欄、簽名日期欄。 

 

（研究參與者同意之相關規範，詳參《人體研究法》第 12 條明文。） 

□ 

特殊 

情形 

□A 

□B 

□C 

□D 

□E 

□符合□修正 

 

研究計畫主持人檢核完成簽名：_______________________ 

  ※請隨本檢核表附上本案自行設計之知情同意書，並註記版本及日期※ 

(版本註記範例：於頁尾註記「第一版/20160129」) 
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附件三  免除審查  送審文件查核表 

 

免除審查 送審文件查核表 

□研究計畫  □學位論文(含科技部大專生計畫)   (請勾選一項)   

送 審 編 號： 

（由行政辦公室填寫） 

計 畫 名 稱： 

計畫主持人服務單位／姓名： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄

位打勾。 

2. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 主持人 

初核 

行政辦公室

檢核 

1.免除審查申請書 □ □ 

2.研究計畫書（請加註版本、日期） □ □ 

3.計畫摘要 □ □ 

4.計畫主持人/共同主持人最新履歷資料（首頁簽名） □ □ 

5.教育訓練時數證明(若無，請另填「研究團隊倫理訓練切結

書」) 
□ □ 

6.主持人切結書 □ □ 

7.其他（視需要檢附其他相關資料請說明：       ） □ □ 

計畫主持人簽章/日期： 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 
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附件四  審查意見回覆單 

 

政治大學人類研究倫理審查委員會 

審查意見回覆單 

送審編號 

主持人： 送審次數 第_____次審查 

計畫名稱： 

＜委員一＞： 

申請者回覆： 

修改前： 

修改後： 

修改文件：□參與者同意；□計畫書；□其他_____________  

＜委員二＞： 

申請者回覆： 

修改前： 

修改後： 

修改文件：□參與者同意；□計畫書；□其他_____________  

專家審查意見： 

申請者回覆： 

修改前： 

修改後： 

修改文件：□參與者同意；□計畫書；□其他_____________  

主持人簽名 
 

日期 ___年___月___日 
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附件五 修正/變更案  送審文件查核表 

 

政治大學人類研究倫理審查委員會 

修正/變更案  送審文件查核表 

原 送 審 編 號： 

計 畫 名 稱： 

執 行 期 限： 

主 持 人： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄位打勾。 

2. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 主持人初核 行政辦公室檢核 

1.修正/變更申請表 □ □ 

2.修正/變更前後對照表 □ □ 

3.修正/變更前完整資料 □ □ 

4.修正/變更後完整資料 □ □ 

5.其他 □ □ 

計畫主持人簽章/日期 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 
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附件六  期中報告文件檢核表 

 

政治大學人類研究倫理審查委員會 

期中報告文件檢核表 

送 審 編 號： 

計 畫 名 稱： 

執 行 期 限： 

主 持 人： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 原計畫內容，包含計畫期程、計畫書、研究方法、收案人數、研究參與者知情同意書、問卷、

訪談大綱等，若計畫執行時有所變更，需先提變更申請案。 

2. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄位打勾。 

3. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 主持人初核 行政辦公室檢核 

1. 期中報告表 □ □ 

2. 計畫中文或英文摘要 □ □ 

3. 研究參與者同意書簽名頁影本（視需要） 

□一份已簽名之完整的參與者同意書（需與本委員會核

准版本一致） 

□繳交前一次期中報告後所收錄之個案數 

□正本由主持人自行保管，本委員會及主管機關得隨時

查閱 

□ □ 

4. 其他 □ □ 

計畫主持人簽章/日期： 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 
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附件七  中止／終止報告文件檢核表 

 

政治大學人類研究倫理審查委員會 

中止／終止報告文件檢核表 

送 審 編 號： 

計 畫 名 稱： 

執 行 期 限： 

主 持 人： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄位打勾。 

2. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 
主持人 

初核 

行政辦公室 

檢核 

1. 計畫終止說明書 □ □ 

2. 研究參與者同意書簽名頁影本（視需要） 

□一份已簽名之完整的參與者同意書（需與本委員會

核准版本一致） 

□繳交前一次期中報告後所收錄之個案數 

□正本由主持人自行保管，本委員會及主管機關得隨

時查閱 

□ □ 

3. 其他 □ □ 

計畫主持人簽章/日期： 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 
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附件八  結案報告文件檢核表 

 

政治大學人類研究倫理審查委員會 

結案報告文件檢核表 

送 審 編 號： 

計 畫 名 稱： 

執 行 期 限： 

主 持 人： 

聯 絡 人： 連 絡 電 話： 

注意事項： 

1. 原計畫內容，包含計畫期程、計畫書、研究方法、收案人數、研究參與者知情同意書、問

卷、訪談大綱等，若計畫執行時有所變更，需先提變更申請案。 

2. 請逐項核對您所準備之資料，並自行依下列各項核對資料是否齊全，如已備妥請於欄位打勾。 

3. 申請資料送委員會彙辦前，請依順序排列以利時效。（以下資料請檢附 1份） 

項目 
主持人 

初核 

行政辦公室 

檢核 

1. 結案報告表 □ □ 

2. 計畫中(英)文摘要 □ □ 

3. 其他(第一份及最後一份已簽名之完整的參與者同意

書影本（需與本委員會核准版本一致）) 
□ □ 

計畫主持人簽章/日期： 

□ 確認送件資料無誤 

□ 核對尚需補件，請補送以下文件：＿＿＿＿＿ 

行政辦公室檢核簽章/日期： 

 


