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1.文件的保管與取用管制： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1收到結案報告之後 

    2.1.1 IRB委員審查研究之結案報告（必要時由副主任委員或主任委員審查）。 

    2.1.2 工作人員的職責如下： 

      2.1.2.1從活動計畫檔案區移去該計畫檔案資料。 

      2.1.2.2有系統地核對所有文件是否均存在。 

      2.1.2.3自機構保管部門取得保管編號。 

      2.1.2.4在檔案及資料庫中輸入該編號。 

      2.1.2.5將檔案置入檔案櫃。 

      2.1.2.6移至貯存庫。 

    2.1.3 多中心計畫案的檔案暫時不予相關作業，直至所有研究地點均結束研究。 

    2.1.4 所有多中心試驗的檔案共置於同一檔案櫃。 

    2.1.5 送至貯存庫。 

  2.2保管行政文件時 

    2.2.1 IRB工作人員應： 

      2.2.1.1將其他行政文件予以庫存。 

      2.2.1.2將文件放置入合適的檔案櫃。 

      2.2.1.3送至合適的貯存設施，且須能容易取出。 

    2.2.2 IRB工作人員需負責維護過去的 IRB 委員資料及活動行政文件。 

  2.3調閱文件 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.委員 

2.人體試驗審查

委員會 

 1.收到結案報告後之處理依（補充說明 2.1）辦理。 1.結案報告作業流程 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.行政文件保管依（補充說明 2.2）辦理。  

1.人體試驗審查

委員會 

 1.調閱文件依（補充說明 2.3）辦理。 1.人體試驗審查委員會

保管文件調閱表 

2.文件申請記錄表 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.資料歸檔依（補充說明 2.4）辦理。 1.人體試驗審查委員會

保管文件調閱表 

2.文件申請記錄表 

3.文件與記錄管理程序 

收到結案報告 

保管行政文件 

資料歸檔 

調閱文件 
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    2.3.1 只有審查該案件的人可以看見自己所審查的案件資料。 

    2.3.2 調閱文件必須在填寫人體試驗審查委員會保管文件調閱表(AMD-3-063-001)。 

    2.3.3人體試驗審查委員會保管文件調閱表(AMD-3-063-001)需經 IRB主任委員或副主任委員或工作

人員簽署才能調閱。 

    2.3.4 計畫主持人亦應在文件申請記錄表(AMD-3-063-002)上簽署及註明日期。 

    2.3.5 工作人員依照機構保管部門的程序及參考機構的存放清單取出被貯存文件。 

    2.3.6 將檔案歸回原位。 

    2.3.7 在文件已歸還及保管時要記錄日期。 

  2.4把所有文件依 PTCH-2-400 文件與記錄管理程序歸檔。 

3.使用表單： 

  3.1人體試驗審查委員會保管文件調閱表（AMD-3-063-001） 

  3.2文件申請記錄表（AMD-3-063-002） 

4.相關文件： 

  4.1結案報告作業流程（AMD-3-055） 

4.2文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞： 

  5.1行政文件：包括 IRB會議正式會議記錄、管理程序，及如管理程序所述之歷史檔案及主檔等文件。 

  5.2非活動計畫檔案：結案報告經審查及接受之研究計畫，其已獲核准及相關文件（計畫書、計畫書 

修正版本、受試者同意書、宣傳資料、計畫主持人及研究地點資訊）、含有通訊記錄及計畫主持 

人的通訊以及由機構 IRB核准的每一項研究的相關報告（包括進度報告、研究中新藥安全報 

告、受試者傷害報告、科學性評估等）。 
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