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文件修訂記錄表 

發行日期 版本/次 

修訂種類 

修訂章節/頁次/內容 

增加 刪除 異動 檢核 

2007.10.30 1.0     
新增- 

文件名稱：臨床試驗申請與審查作業程序 

2009.10.12 2.0     
臨床試驗申請與審查作業程序之第七章資料建

檔管理：新增表格「文件調閱申請表」。 

2012.03.31 3.0     

依醫策會查核基準： 

1. 由原「臨床試驗申請與審查作業程序」第七

章，獨立「檔案管理」作業程序並依需求加

以增修內容。 

2. 對文件之保密，擷取文件副本人員簽署「非

人體試驗委員會委員要求文件副本的保密同

意書」。 

2012.04.30 3.1     

依現行需求增修內容： 

1.修訂文件編號：人體研究計畫案之案號係依

案件收案序位及類別編碼方式「類別-西元後

兩碼-K流水號」；A為「一般案件」、B為「簡

易案件」C為「免審案件」，編碼範例：一般

案件(A-12-K001)；簡易案件含問卷案件 

(B-12-K001)；免審案件 (C-12-K001)。 

2013.01.28 4.0     

依年度檢視需求增修內容： 

1.各章節內容有部分文字增修 

2.第8章/使用表單附件二修改內容 

2014.01.22 5.0     
依年度檢視需求增修內容： 

行政院衛生署改成衛生福利部。 

2015.01.21 6.0     

依年度檢視需求增修內容： 

增修：附件二：非人體試驗委員會委員要求文

件副本的保密同意書 
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文件修訂記錄表 

發行日期 版本/次 

修訂種類 

修訂章節/頁次/內容 

增加 刪除 異動 檢核 

2017.08.09 7.0     

依衛生福利部於民國106.07.11發文字號：衛部

醫字第1061664137號公告「中華民國92.11.12

衛署醫字第0920202507公告之「醫療機構人體

試驗委員會組織及作業機準」即日停止適用。 

刪除：7.參考文獻7.1.「醫療機構人體試驗委員

會組織及作業基準」衛署醫字第0920202507

號，2003，增修相關法規。 

2018.07.25 8.0     
年度檢視需求增修內容： 

內容無修正。 

2020.02.06 9.0     

年度檢視需求增修內容： 

資訊檔案加密碼及電子鎖保護，辦公室亦須上

鎖。 

2021.07.29 10.0     

年度檢視需求增修內容： 

表單版次刪除，如下 

第5項細項中5.2.1 (附件一，IRB-P23-01/1.0)改成

(附件一，IRB-P23-01)。 

2023.12.11 10.0     
年度檢視需求增修內容： 

內容無修正。 

2024.02.01 11.0     
配合年度檢視、業務及查核需求增修 

1.文件修訂記錄表增加「檢核」欄位。 
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1. 目的 

提供工作人員作業指引，如何安全地維護計畫檔案及行政文件，且能在稽查員或查核員審

查時調閱。 

2. 範圍 

適用於所有計畫書及行政文件的檔案。 

3. 職責 

3.1. 工作人員有職責妥善管理計畫書及行政文件檔案，且確保所有檔案文件之機密性，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 管理計畫書及行政文件檔案 工作人員 

2 調閱文件 本會委員/工作人員 

3 文件副本 本會委員/工作人員 

4 資料保存 工作人員 

5. 細則 

5.1. 管理計畫書及行政文件檔案 

注意：本會工作人員須負責維護過去的委員會委員資料及活動行政文件。 

5.1.1. 工作人員將本會核准的計畫案，依案件編號放置於執行中計畫之檔案櫃。 

5.1.1.1. 案件編號係依案件收案序位及類別編碼方式「類別-西元後兩碼-K流水號」；A

為「一般案件」、B為「簡易案件」C為「免審案件」，編碼範例：一般案件

(A-12-K001)；簡易案件含問卷案件 (B-12-K001)；免審案件 (C-12-K001)。 

5.1.1.2. 以每年1月為新的年度開始(例如96年度為96年1月1日至96年12月31日)。 

5.1.2. 執行中計畫之檔案櫃應於合適的貯存地點，能供工作人員容易取用。 

5.1.3. 未繳交結案報告之計畫案的檔案，須待所有研究地點均結束研究，方可移入非活

動計畫檔案區，依案件編號排列。 

5.1.4. 已結案及終止之計畫檔案移至非活動計畫檔案區，依案件編號排列。 

5.1.5. 本會各種文件紀錄(包括送審文件、意見審查、會議紀錄、嚴重不良事件(SAE)通

報、其他臨床實驗相關資料)及通訊紀錄均須建檔與存檔管理，相關文件均須存放

於上鎖檔案櫃，資訊檔案加密碼及電子鎖保護，辦公室亦須上鎖。 

5.2. 調閱文件 

5.2.1. 非本會委員調閱文件者，填寫文件調閱申請表(附件一，IRB-P23-01)。 

5.2.2. 文件調閱申請表需經本會主任委員簽署才能調閱。 
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5.2.3. 工作人員取出調閱之文件，供調閱者於本會辦公室內查閱，閱畢後將完整文件歸

還。 

5.2.4. 文件歸還時，工作人員須記錄、簽名並註明歸還日期。 

5.2.5. 中央目的事業主管機關(本院主管機關為衛生福利部)得隨時調閱。 

5.3. 文件副本 

5.3.1. 非本會委員要求文件副本，請簽署要求文件副本的保密同意書(IRB-P04-08/2.0)，

且經主任委員簽准才可影印。 

5.3.2. 在需要時檔案及文件可影印予中央主管機關的代表。 

5.4. 資料保存 

5.4.1. 人體研究計畫、會議紀錄、查核紀錄等相關文件，保存至試驗完成後至少保存3

年。 

5.4.2. 人體試驗之病歷，由本院病歷室特定檔案區永久保存。 

 

6. 名詞解釋 

6.1. 文件：是指下列各項： 

6.1.1. 計畫書及相關文件：如個案報告表、受試者同意書、日誌表、科學性文件、報告、

紀錄、專家意見或審查評論。 

6.1.2. 行政文件(本會文件)：標準作業程序、會議記錄、建議及決議等。 

6.1.3. 通訊(專家、稽查員、受試者等)包括任何的形式，如列印或書寫的信函、影印本、

電子郵件、傳真、錄音或錄影帶等。 

6.2. 非本會委員：與計畫相關但非本會委員或工作人員，如計畫主持人、主管機構人員、監

測者、稽查者、受試者等。 

7. 參考文獻 

7.1. 醫療法(民國101年06月27日公告) 

7.2. 藥品優良臨床試驗準則 (民國99年07月19日公告) 

7.3. 人體試驗管理辦法 (民國98年12月14日公告) 

7.4. 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法(民國101年08月17日公告) 

7.5. 人體研究法(民國100年12月28日公佈) 

8. 使用表單 

附件一：文件調閱申請表(IRB-P23-01/1.0)  

附件二：要求文件副本的保密同意書(IRB-P04-08/2.0) 
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附件一：文件調閱申請表(IRB-P23-01/1.0)  

  

郭綜合醫院 人體試驗委員會 

文件調閱申請表 
 

計畫編號： IRB 編號： 

調閱人： 申請日期：西元     年     月     日 

調閱人身分：□ 計畫主持人 □ 其他   

□ 主任委員  □ 委員□ 主管機關 

申請目的： 

主任委員簽名： 核准日期：西元     年     月     日 

以下由人體試驗委員會填寫 

取出文件人員： 取出日期：西元     年     月     日 

歸還人員： 歸檔日期：西元     年     月     日 
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附件二：非人體試驗委員會委員要求文件副本的保密同意書 (IRB-P04-08/2.0) 

 

郭綜合醫院 人體試驗委員會 

非人體試驗委員會委員要求文件副本的保密同意書 

 

立書人：   非郭綜合醫院人體試驗委員會的委員，於 西元 年 月 日， 

獲得貴會文件並同意遵守下列協議： 
 

一、了解貴會給我的文件複本是機密，不能複製、保留或對任何人洩漏保密資料。  

二、依貴會規定使用資料，而且未經貴會的允許，不能複製，或提供這些文件給予任

何人。 

 

本人已經詳細閱讀並瞭解上述協議內容，如違反願接受貴會處置，絕無異議。 

本人已收到貴會下列文件： 

 

  

  

  
 
 

此致 

郭綜合醫院人體試驗委員會 

立書人：   

西元  年    月    日 

 

人體試驗委員會主委：___________________ 

簽准日期：西元_______年    月    日 

 


