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文件修訂記錄 

 

版本 核准日期 修訂說明 

1.0 2008.12.22 制定第一版 

1.1 2014.04.14 
(原)機構名稱「佛教慈濟綜合醫院台北分院」修改為「佛教慈濟

醫療財團法人台北慈濟醫院」 

1.2 2017.10.16 SOP 小組檢視並修訂表單，106 年度第五次會議核備 

1.3 2022.08.22 
IRB-SOP 小組會議編修，原行政秘書修正為秘書處。編修 4.流

程、5.2.1，5.2.2…執行中計畫檔案文件均保存於 iIRB 系統中 

1.4 2022.11.21 增加 IRB 收案編號說明自 5.2.1 段 

2.0 2023.12.11 文件檢視及編修 

5.0 2024.06.17 統一 IRB-SOP 編修版本，自第五版進行編撰 
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1. 目的 

為準備、傳送及維護已由人體試驗審查委員會(以下簡稱本委員會)通過的執行中計畫檔

案及相關文件提供指引。 

 

2. 範圍 

適用於所有由本委員會秘書處所維護之活動計畫檔案及相關文件。 

 

3. 職責 

本委員會行政秘書有職責在特定期間確保隱密且使所有計畫檔案皆能保密地準備、維

護、傳送及歸檔。 

 

4. 流程     

步驟 程序 負責人/單位 

1 管理執行中計畫檔案的內容 本委員會秘書處 

              

2 維護執行中計畫檔案 本委員會秘書處 

 

5. 細則 

5.1 管理執行中計畫主檔案的內容  

 取得計畫主檔案文件 

 將所有文件予以收集，分類及彙整在一起 

 檢查計畫主檔案的內容，至少要包括下列文件: 

 原始申請資料 

 委員審查意見資料 

 計畫申請人審查意見回覆文件 

 同意函 

 委員會用印資料：受試者同意書(免除 ICF 則不檢附) 或其他寄給主持人的

文件 

 主持人手冊或類似文件派案資料(視需要) 

 被核准的文件(計畫案、修正案、受試者同意書格式、宣傳資料等) 

 收到的不良反應報告或試驗中新藥的安全報告 

 持續審查報告 

 

 使用封面上有下列各項之文件夾： 

 計畫名稱 

 計畫編號                       
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 本委員會秘書處發給之號碼 

     將下列各項放入文件夾中，並包含下列資訊： 

 試驗委託者聯絡電話/電子信箱、計畫編號、計畫主持人姓名(含地址、電子

信箱、電話及傳真)及職稱 

 本委員會計畫申請書、個案報告表、主持人手冊(藥物研究)、受試者同意書、

翻譯成相關語文的文件、宣導資料及收案程序、由研究員提供之數據、任

何其他由主持人呈交的資料，包含如下： 

 通訊資料                     

 上述所有文件獲首次通過的總結版本 

 修訂版本/修正案 

 期中報告(如果該案有進行) 

 結案報告 

5.2 執行中計畫檔案的管理  

5.2.1由本委員會秘書處發給通過之計畫檔案個別的識別標誌，標示編碼 

第一碼為民國年，第二碼統一註記IRB案件IRB-第三碼為申請案序號分別為001、002… … 

「範例」：民國113年度第三件受理案件編碼為13-IRB003。 

 

 將通過之計畫檔案相關文件適當地彙整在一起。 

 將所有進行中及可能進行的研究檔案夾放置於安全的檔案櫃中。 

 將計畫檔案存放在容易接近且安全的地方，直至結案報告審查通過。 

 將所有已結案之計畫檔案送至檔案保管處。 

 在研究結束後，將結案檔案保存至少三年。 

5.2.2 針對已採用 iIRB 系統執行線上作業與管理之文件，除於其相關 SOP 中有特別 

說明外，執行中計畫檔案文件均保存於 iIRB 系統中，其他目前採用實體作業

流程之文件(如 SAE、試驗偏差等等)均保存於檔案夾中。 

 

6. 名詞解釋     

執行中計畫檔案 
各項先前已通過的計畫之計畫書支持性文件、通訊的記錄

和報告。 

個案報告表 
個案報告表是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。 

查驗登記新藥 

試驗新藥是指其效用及安全性仍在研究中且未經主管單

位核准販售，或未上市的藥物。因此這些藥物只能在某些

研究地點使用。 

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
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件，用以確認受試者在經過告知某一特定試驗相關的所有

資訊後自願參加該試驗。 

主檔案 用來存放已簽署並註明日期的原始文件的檔案。 

 


