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編號 SOP023 名稱 計劃檔案的管理 

制定者 
主任委員/副主任

委員/行政人員 
核准者 IRB會議 

版本 修訂日期 發行日期 修訂原因 修訂內容 

01.0 2010.12.13 2010.01.13 
新增：第一版

定稿 

定稿：計劃檔案

的管理 

02.0 2012.10.01 2013.01.11 

視現況需要

修訂作業程

序 

修訂:版本、日期 

5.4 傳送 

5.4.1 研究計畫

檔案傳送方式需

達到保密的要求 

5.4.2 機構外委

員可經由保密之

電子郵件信箱或

是  掛號的方式

接收審查之研究

計畫 

5.4.3 機構內委

員由行政人員親

送審查之研究計

畫 

02.1 2014.02.27 2014.03.27 
衛生署名稱

更正 

刪除「衛生署」，

改成「衛生福利

部」。 

02.2 2015.08.22 2015.08.28 定期檢視 無修訂 

03.0 2017.03.21 2017.04.27 定期檢視 

將目的、範圍、

職責、流程、細

則、參考文獻依

據現況做修改。 

03.1 2017.08.17 2017.08.31 定期檢視 無修訂 

03.2 2019.04.18 2019.06.13 定期檢視 
將參考文件依據

現況做更改 

03.3 2021.06.24 2021.07.05 定期檢視 無修訂 

03.4 2021.12.30 2022.01.07 定期檢視 
將參考文件依據

現況做更改 
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03.5 2022.11.15 2022.12.15 定期檢視 
將參考文件依據

現況做更改 

03.6 2023.11.13 2023.12.14 定期檢視 無修訂 

03.6 2023.11.13 2025.08.01 定期檢視 無修訂 
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1. 目的 

規範IRB審查過的活動與非活動之研究計畫檔案及相關文件管理方式。 

2. 範圍 

適用於所有由IRB審查過的研究計畫檔案(含活動與非活動之研究計畫檔案)及相

關文件。  

3. 職責 

行政人員需在特定期間確保機密性且協助隨時符合相關制度要求，使所有計畫檔

案於準備、維護、傳送及歸檔時都能達到保密的要求。  

4. 流程 

步驟 程序 負責人/單位 

1 編整活動與非活動計畫檔案的內容 IRB行政人員 
 

5. 細則 

5.1 管理計畫檔案的內容  

5.1.1 取得計畫檔案文件。  

5.1.2 將所有相關文件予以收集、分類及彙整在一起。  

5.1.3 檢查計畫檔案的內容，至少要包括下列文件： 

5.1.3.1 原始申請資料及研究期間收到的任何新增資料。  

5.1.3.2 主持人手冊或類似文件。  

5.1.3.3 同意臨床試驗證明書或其他寄給主持人的信件。  

5.1.3.4 被核准的文件（計畫書、主持人手冊、受試者問意書格式等）。 

5.1.3.5 安全性報告(嚴重不良反應報告、未預期事件報告、試驗偏差報告 

等)。  

5.1.3.6 修正案文件、期中報告、結案報告。  

5.1.3.7 暫停、終止或撤案報告。 
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5.1.4 製作背條上有下列各項內容： 

5.1.4.1  IRB編號 

5.1.4.2 計畫主持人姓名 

5.1.4.3 計畫主持人所屬單位 

5.1.4.4 計畫名稱 

5.2 活動計畫檔案的管理  

5.2.1 將通過之計畫檔案相關文件適當地彙整在一起。 

5.2.2 將所有進行中及可能進行的研究計畫放置於檔案櫃中上鎖。 

5.2.4 將所有已結案之計畫檔案放至檔案櫃。 

5.2.5 在研究結束後將結案計畫檔案保存至少三年。 

5.3 非活動計畫檔案的管理  

5.3.1  IRB己審查通過之結案或終止之計畫案。 

5.3.2 在研究結束或終止後，將計畫檔案放至檔案櫃，保存至少三年，以便供 

衛生主管機關查核用。 

5.4 傳送 

5.4.1 研究計畫檔案傳送方式需達到保密的要求。 

5.4.2 機構外委員可經由保密之電子郵件信箱或是掛號的方式接收審查之研 

究計畫文件(檔案)。 

5.4.3 機構內委員由行政人員親自收發審查之研究計畫文件。 

6. 名詞解釋 

活動計畫檔案 各項目前已通過的計畫之計畫書、支持性文件和報告。  

非活動計畫檔案 

指目前已無再執行之研究計畫案，包含結案報告、終止或撤案。

非活動性研究檔案在試驗完成後至少須保存三年，在需要時可

以取出參考。 

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。  
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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。  

期中報告 經核准的研究計畫案之執行進度與狀況報告。 

結案報告 指研究完成或提早達成試驗目的之完整且全面的書面報告。 
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