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1. 目的 

提供本委員會對已核准之計畫發生偏離/不遵從/背離計畫時之處置之指引。 

2. 範圍  

本委員會審查核准之研究計畫。 

3. 職責 

3.1 計畫委託者或研究機構 

3.1.1 提報偏離/不遵從/背離計畫事件。 

3.2 人類研究倫理中心 

3.2.1 執行相關行政事務。 

3.3 委員 

3.3.1 審查偏離/不遵從/背離計畫事件。 

4. 作業流程 

4.1 計畫委託者或研究機構應定期監測及稽核計畫之執行情況。 

4.2 若發現有計畫偏離/不遵從/背離之事件應馬上糾正並填寫「計畫執行偏差

或違反事件紀錄表」（附件一），並彙整於期中報告及結案報告中呈報

本委員會。 

4.3 若因而發生嚴重不良事件則應依相關作業程序向本委員會報告。 

4.4 若因重大背離計畫委託者或研究機構所採取之行動亦應儘速向本委員會

報告，並依作業程序進行相關事務。 

5. 附件 

   附件一  參考資料 

附件二  計畫執行偏差或違反事件紀錄表 

附件一 

參考資料 

國立陽明交通大學人體與行為研究倫理委員會標準作業程序  
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附件二 

計畫執行偏差或違反事件紀錄表 

*提報者姓名  *提報者單位  

*提報日期  *收件日期  

*送審編號    

*計畫主持人  *聯絡電話  

*計畫委託人  *聯絡電話  

*聯絡人  *聯絡電話  

*狀況描述 

計畫主持人說明事

件緣由及相關處理

方式與參與者會因

此而增加的風險程

度（並請說明改善

方案及如何進行 

檢討與追蹤） 

 

計畫執行偏差/違反事件 □ 嚴重  □ 輕微 

主任委員批示 □直接結案存查    □指派委員審查此案 

□實地訪查後提至委員會討論 □提至委員會討論 

採取的行動  

結果  

記錄者  記錄日期    年   月   日 

主任委員複核     年   月   日 

註記＊請提報者詳實填寫； 

有相關說明資料請檢附，並連同本表送至人類研究倫理中心。 


