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1. 目的 

安全地存放經人類研究倫理審查委員會（以下簡稱審委會）審查通過並在執行中或已結案

研究案文件及行政文件，且能在相關機構及人員申請時提供調閱。 

 

2. 範圍 

適用於研究案文件及行政文件的保管，在研究執行期間及結束後三年（某些特殊情況則須

更久），研究案相關資料必須妥善保全且訂出調閱之規範，隨時可依規定調出。 

 

3. 職責 

  3.1 行政辦公室 

依作業程序處理文件保管及調閱之行政事務，對於所有文件均有保密之義務。 

  3.2 召集人 

負責監督工作及簽核文件調閱之申請。 

 

4. 作業流程 

  4.1 文件保密 

4.1.1 對研究案相關資料、審委會文件的保密，是具法定強制性的。審委會及行政辦

公室工作人員均於聘任時須簽署保密協議書。 

4.1.2 當非委員的人員或因稽核、查核、中央主管機關或司法機構之調查而需將原始

資料影印者，需簽署非委員保密協議書（SOP28 附件一），並應依照調閱／審 

查申請處理以維護文件的隱密性。 

4.1.3 意外多印或印錯之資料須立即以碎紙機銷毀。 

4.2 文件存放 

本委員會文件存放依執行中及已結案歸類。 

4.2.1 經審查通過／核准正在執行中之計畫，各以獨立資料夾存放於「執行中計畫區」，

其中資料依「執行中研究計畫審查資料排序清單」（附件一）所列之順序排放。 

4.2.2 已結案之文件：存放於「已結案區」保存至少三年。每一研究計畫均以獨立資
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料夾存放並依送審年度及審查編號排列。在每一資料夾中，資料依「已結案研

究計畫審查資料排序清單」（附件二）所列各項保留正本一份，並依序排列，

餘予以銷毀。 

  4.3 調閱／審查申請 

4.3.1 主持人或研究委託者或執行機構時調閱研究及審查資料，須填寫「資料調閱申

請書」（附件三），經召集人簽核，行政辦公室工作人員即調出相關資料，在現

場抄閱或影印寄予申請人員。所須之行政工本費用（郵資、影印費）由申請人

員自行負擔。 

 4.4 資料歸檔 

調閱或影印完畢，即將相關資料歸檔，其排列仍按各資料排序清單排列，以供再次 

調閱或審查。 

 

5. 附件 

附件一 執行中研究計畫審查資料排序清單 

附件二 已結案研究計畫審查資料排序清單 

附件三 資料調閱申請表 
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附件一  執行中研究計畫審查資料排序清單 

執行中研究計劃審查資料排序清單 

計劃名稱（中文）： 

計劃名稱（英文）： 

計劃編號： 

計劃執行日期：民國    年   月   日 至    年   月    日 

主持人： 

請逐項核對您所準備之資料，如已備妥，請將資料依序排列與標示。 

No. 資料項目 編號 頁碼 本校 

REC 檢核 

1 研究倫理審查申請表（須含主持人簽章） 01  □ 

2 研究計劃書 02  □ 

3 計劃中文摘要 03  □ 

4 計劃英文摘要 04  □ 

5 參與者同意書（空白版本） 05  □ 

6 主持人/共同主持人最新履歷資料（首頁

簽名）（建議使用科技部版本） 

06  □ 

7 個案報告表（視需要） 07  □ 

8 招募參與者文選（視需要） 08  □ 

9 支持人切結書 09  □ 

10 其他（視需要檢附其他相關資料：如研

究日誌與研究執行之問卷等） 

10  □ 

11 一般審查意見表 11  □ 

12 初審意見回覆單 12  □ 

13 複審審查意見表 13  □ 

14 複查意見回覆單 14  □ 

15 會議結果通知書 15  □ 

16 期中報告表 16  □ 

17 嚴重不良事件通報表 17  □ 

18 嚴重不良審查意見表 18  □ 
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註 1：為避免寶貴資料散失及加速審核作業需要，資料使用完畢請按上列清單依序排列歸檔 

 

附件二  已結案研究計畫審查資料排序清單 

已結案研究計劃審查資料排序清單 

計劃名稱（中文）： 

計劃名稱（英文）： 

計劃編號： 

計劃執行日期：民國    年   月   日 至    年   月    日 

主持人： 

請逐項核對您所準備之資料，如已備妥，請將資料依序排列與標示。 

No. 資料項目 編

號 

頁

碼 

本校 

REC 檢核

1 研究倫理審查申請表（須含主持人簽章） 01  □ 

2 研究計劃書 02  □ 

3 計劃中文摘要 03  □ 

4 計劃英文摘要 04  □ 

5 參與者同意書（空白版本） 05  □ 

6 主持人/共同主持人最新履歷資料（首頁簽名）（建議使用科技部版本） 06  □ 

7 個案報告表（視需要） 07  □ 

8 招募參與者文選（視需要） 08  □ 

9 支持人切結書 09  □ 

10 其他（視需要檢附其他相關資料：如研究日誌與研究執行之問卷等） 10  □ 

11 一般審查意見表 11  □ 

12 初審意見回覆單 12  □ 

13 複審審查意見表 13  □ 

14 複查意見回覆單 14  □ 

15 會議結果通知書 15  □ 

16 期中報告表 16  □ 

17 嚴重不良事件通報表 17  □ 

18 嚴重不良審查意見表 18  □ 

19 結案報告表 19  □ 
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20 結案報告初審審查表 20  □ 

註 1：為避免寶貴資料散失及加速審核作業需要，資料使用完畢請按上列清單依序排列歸檔 

 

附件三  資料調閱申請表 

     

資料調閱申請表 

 
送審編號  主持人  

計劃名稱  

調閱人身份  

調閱人姓名  調閱人聯絡電話  

申請調閱文件  

申請項目  

調閱申請人簽名  調閱日期 年  月   日

批示 □核准 

□不核准 

 

召集人簽名  日期 年  月   日

調閱者  日期 年  月   日

歸還者  日期 年  月   日

 


