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2. 目的 

為規範聯合人體試驗委員會(以下簡稱「本會」)與試驗主持人、試驗委託者、試驗申

請人、受試者/研究對象、單位機構、及相關中央目的事業主管機關之間口頭及書面相關資

料的處理程序以及確保審議之案件能有效性之管理。 
 

3. 範圍 

適用於所有送審的研究計畫相關文件。 
 

4. 權責 

4.1 聯繫紀錄：秘書處視實際需要，透過電話、電子郵件、公文或面對面討論之內容，

凡涉及本會之相關申請案或作業時，均要有紀錄。 
 

4.2 檔案之管理、調閱：秘書處。 
 

4.3 郵寄與歸檔：秘書處。 
 

5. 作業內容 

5.1 檔案之管理： 

5.1.1 資料之接收：當申請人郵寄或 e-mail 資料送至秘書處時，應做分類與歸檔。 

5.1.2 資料之儲存： 

(1) 各項資料應保存於能避免腐蝕、潮濕或易遭破壞之場所。 

(2) 各項資料於儲存時需考量收納方式，以避免資料破損、缺頁。 

(3) 所有經委員審核過之申請人資料需交回秘書處，若有短缺由秘書處催收。 

5.1.3 申請人資料之保密切結： 

(1) 在保護受試者/研究對象的前提下，所有新聘任之委員在開始倫理審核之

前，皆須簽署「P-S-02-01 保密切結及利益衝突聲明書」。 

(2) 在保護資料不被外洩下，所有新聘任之工作人員/臨時工作人員在開始處

理案件之前，皆須簽署「P-S-20-03 保密切結書(內部)」。 

(3) 在保護資料不被外洩下，所有參訪人員在開始參訪本會時，皆須簽署
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「P-S-20-04 保密切結書(外部)」。 

(4) 在保護資料不被外洩下，諮詢專家於審查案件時，皆須簽署「P-S-02-01

保密切結及利益衝突聲明書」。 

5.1.4 申請人資料文件集中放置於秘書處辦公室並上鎖於儲藏櫃。 

5.1.5 資料銷毀程序進行：執行秘書/副執行秘書簽核「P-S-09-07 銷毀紀錄表」後，

進行銷毀作業並由銷毀承辦人拍照存證。 
 

5.2 檔案之調閱： 

5.2.1 內部(本會人員)： 

(1) 調閱： 

A. 秘書處填寫「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」。 

B. 經執行秘書/副執行秘書簽核後，依存放位置取出需調閱之文件。 

(2) 歸檔： 

A. 秘書處填寫「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」中歸還日期。 

B. 確認文件是否齊全，並於「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」上簽名。 

C. 檔案歸回原位。 

D. 「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」統一存放於檔案夾內。 

5.2.2 外部(非本會人員)： 

(1) 調閱： 

A. 與試驗相關之申請人填寫「P-S-20-05 文件影印申請表」，經本會執

行秘書/副執行秘書簽核後才能調閱。 

B. 秘書處填寫「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」。 

C. 依存放位置取出需調閱之文件。 

(2) 歸檔： 

A. 秘書處填寫「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」中歸還日期。 

B. 確認文件是否齊全，並於「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」上簽名。 

C. 相關文件紀錄歸檔於該案件檔案夾內並歸回原位。 
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D. 「P-S-20-02 文件申請調閱紀錄表」統一存放於檔案夾內。 
 

5.3 聯繫紀錄： 

5.3.1 聯繫紀錄的記載：可以手寫或電腦打字方式來撰寫聯繫紀錄。 

(1) 書面紀錄內容：如需答覆則以本會名義回覆並通知相關單位。 

(2) 分送紀錄：正本寄送至回覆原來函單位。 

5.3.2 歸檔：正本依案號存放於檔案夾內歸檔。 
 

5.4 郵寄： 

5.4.1 案件審議完後，需將同意函交於申請人。 

5.4.2 秘書處亦需將審議案件連同同意函寄送至參與試驗執行單位/機構，確認送件

資料(如：公文、同意函、案件完整資料清單)無誤後，封裝後寄送。 

 

5.5 歸檔： 

5.5.1 案件審議完成後，秘書處於檔案封面註明本會編號、申請單位、案件類別、

收件日期後，存放於檔案櫃內，以利調閱。 

5.5.2 待審查與已審查之案件、進行中與已結案之案件需分開存放；存放區域需保

持乾燥。 

 

6. 相關文件 
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6.1 P-S-20-01-A 電話紀錄單 

財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會 

電話紀錄單 

□來電□去電 

承辦人  通訊日期 年月日 

聯絡對象 

□JIRB 委員： 聯絡電話： 

□試驗委託者/公司： 聯絡電話： 

□試驗主持人/單位： 聯絡電話： 

□IRB 行政人員/單位： 聯絡電話： 

□其他： 聯絡電話： 

內容摘要 

 

□新案申請 
□後續申請 JIRB： 

□催繳通知 
□其他： 

 

□已處理，處理日期：年月日 備註： 
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6.2 P-S-20-02-A 文件申請調閱紀錄表 

財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會 

文件申請調閱紀錄表 

JIRB 案號 種類(本數) 

 

__________ 

□已調閱 

□期中報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□結案報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□SAE (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□其他： 

借閱人  保管人  
借閱 

日期 
年月日 

歸還 

日期 
年月日 

JIRB 案號 種類(本數) 

 

__________ 

□已調閱 

□期中報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□結案報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□SAE (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□其他： 

借閱人  保管人  
借閱 

日期 
年月日 

歸還

日期 
年月日 

JIRB 案號 種類(本數) 

 

__________ 

□已調閱 

□期中報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□結案報告 (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□SAE (開會通過___本、期中報告___本、修正案___本) 

□其他： 

借閱人  保管人  
借閱 

日期 
年月日 

歸還

日期 
年月日 

執行秘書/副執行秘書簽名：日期：年月日 
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6.3 P-S-20-03-A 保密切結書（內部） 

 

 
 

財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會 

保密切結書 

本人      擔任基金會「聯合人體試驗委員會」工作時，同意對在 貴會任職

期間所悉之資料，予以保密。並願遵照本國法規及 貴會之規章辦理。 

此致 

財團法人醫學研究倫理基金會 

應聘人       謹啟 

中華民國   年  月  日 
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6.4 P-S-20-04-C 保密切結書（外部） 

 

財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會 

保密切結書 
 

本人      同意對在 貴會之「聯合人體試驗委員會」及其承辦之案件，參訪/查

核/審查/諮詢/稽核期間所瀏覽及得知之資料，予以保密。如有外洩，願遵照本國法規及 

貴會之規章辦理。 

此致 

財團法人醫學研究倫理基金會 

 

同意人       謹啟 

服務機構： 

 

中華民國   年  月  日 
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6.5 P-S-20-05-A 文件影印申請表 

財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會 

文件影印申請表 

JIRB 編號  試驗主持人/單位  

計畫名稱  

申請文件  影印份數  

申請原因  

聯絡人姓名  聯絡電話  

聯絡人單位  e-mail  

試驗主持人簽名  申請日期 年月日 

以下由本會填寫： 

執行秘書/副執行

秘書批示 
□核准□不核准 

執行秘書/副執

行秘書簽名 
 日期 年月日 

承辦人員簽名  取出日期 年月日 

影印日期 年月日 歸檔日期 年月日 
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6.6 P-S-02 保密和利益衝突與迴避程序 

(1) P-S-02-01 保密切結及利益衝突聲明書 

6.7 P-S-09 結案報告審查程序 

(1) P-S-09-07 銷毀紀錄表 


