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修訂紀錄表 

版本 通過日期 修訂內容 

CCURECC01.01.0 103/02/24  

CCURECC01.01.1 103/11/12 4.3.4新增附件三修訂紀錄表。 

CCURECC01.02.0 112/11/23 定期檢視無修訂 
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1. 目的 

提供本校人類研究倫理中心（以下簡稱本中心）各項標準作業程序與〈制

定與修訂辦法〉修訂之指引。 

2. 範圍 

本程序涵蓋本中心各項標準作業程序修訂之相關工作流程。 

3. 職責 

3.1 中心主任 

3.1.1 檢視行政人員發出之標準作業程序草案。 

3.1.2 審查及核可標準作業程序。 

3.1.3 督導本中心執行之各項標準作業程序。 

3.2 中心行政人員 

3.2.1 草擬標準作業程序。 

3.2.2 定期檢視標準作業程序。 

3.2.3 必要時提請修改標準作業程序。 

3.2.4 執行相關行政事務。 

4.作業流程 

4.1 製作標準作業程序清單，依序寫下本中心所有的行政作業流程，以編號為系

統，製作標準作業程序的清單（附件二）。 

4.2 格式與編排：每個作業標準程序須有一個代表數字和名稱，應為可以自我解 

釋及易懂的。行政人員分配每個作業標準程序的編號後，呈主任確認， 每

個獨立的編號須有固定的格式 CCURECCXX .YY.W。XX 這二個數字代表

一種標準作業程序。YY 這二位數字是用來確認標準作業程序的版本。W 

是一 位數字，用來代表小修訂的版本。YY 必須從 01 開始，W 從 0 開

始。例如 CCURECCXX .01.1 是指此份標準作業程序的第一版及第一次小

修訂。 

4.3 撰寫 

4.3.1 當中心成立時，依作業需求制定標準作業程序。 

4.3.2 修訂： 

4.3.2.1 每年定期檢視，必要時修訂。 

4.3.2.2 下列原因出現時可依需求不定期修訂： 
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4.3.2.2.1 程序改變時（法令改變、需求改變）。 

4.3.2.2.2 原 SOP 不夠完整：由行政人員提出修改（若情況不嚴

重可以等到定期修改），或由委員提出申請。提出之意

見由主任決定是否修訂。 

4.3.3 新訂的標準作業程序草稿以書面送主任審查，並於中心會議中提案討

論。 

4.3.4 行政人員依會議決議事項，撰寫或修訂標準作業程序文件，並填寫修

訂紀錄表（附件三）。 

4.4 執行、發行與歸檔 

4.4.1 中心會議通過之標準作業程序，呈主任核准，於生效日期後開始執

行。 

4.4.2 新版標準作業程序發行後，舊有版本作廢。 

4.4.3 行政人員須將最新版及各舊行版本標準作業程序集中歸檔，並放置於 

本中心辦公室。 
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5. 標準作業程序初訂及修訂流程圖 
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審查標準作業程序草案 

彙整主任對草案之意見 

主任簽署通過 
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6. 附件 

附件一  參考資料 

附件二  標準作業程序的清單 

附件三  修訂紀錄表 

附件一 

 

參考資料 

國立陽明交通大學人體與行為研究倫理治理中心標準作業程序 
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附件二 

標準作業程序清單 

NO. 標準作業程序名稱 編號 生效日期 總頁數 

1     

2     

3     

4     

5     

6     
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附件三 

修訂紀錄表 

版本 通過日期 修訂內容 

   

   

   

   

   

   

   

 

 


