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一、目的 

本程序之目的，是要提供經人體試驗委員會(以下簡稱委員

會)審查通過之研究計畫，其相關資料及文件之準備、傳送及保

存之指引。 

 

二、範圍 

本程序之內容，適用於所有由本院人體試驗委員會審查通

過之研究計畫之所有資料及文件。 

 

三、責任區分 

本會所有成員含相關業務承辦人員(承辦人)及檔案管理人員

等有責任確保所有研究相關檔案在符合保密原則之下被完善維

護，並備妥隨時調閱，以便計畫變更或追蹤審查時參考。各項

相關行政業務，由行政中心主任負責督導。 

 

四、作業流程(右為負責人員)<後附流程圖> 

 4.1.建檔                             承辦人/行政中心主任 

    4.2.整理審查通過之研究計畫檔案資料    

                            承辦人/檔案管理人員/行政中心主任 

 4.3.歸檔作業及研究計畫檔案之維護     

檔案管理人員/行政中心主任 
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五、執行細則 

5.1 建檔 

     5.1.1 新案申請時，承辦人將案號依年度(4 碼)、月份(2 碼) 、             

序號(3 碼)、案件類別(一般審查、簡易案件、免審、追

認其他 IRB 之案件)建檔 

5.2 整理審查通過之研究計畫檔案資料 

5.2.1. 為了讓 IRB 完整行為歷史的重建，與研究案的審查與核

可相關之 IRB 的記錄均應保存。研究計畫經審查通過

後，保留 1 份完整的送審資料（如以電子系統方式收件與

審查，則所有相關資料保存於電子系統中），並於研究執

行期間收到的任何新資料均予保存。每一研究計畫檔案

資料包括： 

5.2.1.1 原始新案及追認其他 IRB 案件之申請資料及研究執

行期間收到的任何新資料。免審案件：IRB記錄文件免除審

查之決定的合理性。 

5.2.1.2 核准函、同意臨床試驗證明書、同意執行證明書。 

5.2.1.3 核准的相關文件（原案、變更案、受試者同意書、宣

傳/廣告資料、研究者的小冊子(如果有)、納入條件的

資料、數據和安全監測的報告(如果有)、非預期的問

題牽涉到參與者和其他人的風險、未順從的文件、

顯著新的發現、IRB 和研究者之間所有的通訊等）。

需要法律、規範、法典和共識的 IRB 記錄文件化的

決定。 

5.2.1.4 收到之嚴重不良反應報告及安全性報告。 

5.2.1.5 持續審查。 

5.2.1.6 接續試驗或附加試驗 

5.2.1.7 試驗結束後之其他相關資料 
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5.2.1.8 IRB關於簡易審查之步驟包含一開始對研究的審查和

後續的持續審查的記錄，包含: 使用簡易審查的合

理性、審查者提出的質詢、需要法律、規範、法典和

被文件化的共識等需要的任何的發現等。 

5.2.2.  保留之資料依據送審編號彙整。 

5.3 歸檔作業及研究計畫檔案之維護 

5.3.1 經審查通過之研究計畫檔案資料整理歸納。 

5.3.2 如為紙本資料檔案，將資料加貼上本會編號標籤。 

5.3.3 如為紙本資料檔案，檔案管理人員將仍在執行中之研究

計畫置於致德樓三樓檔案室中，其餘放置致德樓 B1 檔

案室中。各儲藏地點及檔案櫃均予以上鎖，以防失竊或

資料外洩。假如研究案沒有納入參與者而被撤案，IRB

記錄將在撤案之後保持至少三年。 

5.3.4 如以電子系統方式收件與審查，則所有相關資料檔案保

存於電子系統中。 

5.3.5 檔案管理人員經主任委員指示時，將所有「一般審查」、

「簡易審查」、「免審案」、「追認其他 IRB 之案件」

研究計畫檔案資料清點一次。 
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六、名詞解釋 

6.1 執行中之研究計畫：目前各項已通過的計畫之計畫書、支持

性文件、通訊的紀錄和報告。 

6.2 個案報告表：個案報告表是一種印刷電子文件，用以記錄每

一位受試者所有計畫所需的資訊，並報告給試驗委託者。 

6.3 受試者同意書：受試者同意書是一份書面、經簽署及註明日

期的紙本文件，用以確認受試者在經過告知某一特定試驗相關

的所有資訊之後自願參加該項試驗。 

 

七、參考資料 

AAHRPP 基準 (October, 2018) 

臺北榮民總醫院人體試驗委員會標準作業程序第十版 (111 年 6 月) 
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人體試驗委員會檔案維護流程圖 
 

  

整理審查通過之研究計畫所有檔案資料 

定期清點案件 

將資料加貼上本會編號標籤 

承辦人員將計畫案件建檔 

依本會編號依序整理歸納 

執行中之研究計畫置於人

體試驗委員會致德樓 3樓

檔案室 

非執行中之研究計畫置於

人體試驗委員會致德樓 B1

檔案室 
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