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標準作業程序修訂的版本說明: 

修訂參考資料。 

制定者 版本編碼 日期 描述主要的修訂 

蔡馨慧/秘書處 1.0 05-Sep-2006  第一版 

蔡馨慧/秘書處 1.1 03-Jul-2006 第一版第一次修訂 

蔡馨慧/秘書處 2.0 20-Sep-2007 第二版 

黃淑芬/秘書處 2.1 02-Nov-2009 第二版第一次修改 

黃淑芬/秘書處 2.2 23-Jul-2010 第二版第二次修改 

SOP 小組 3.0 16-Mar-2011 第三版 

SOP 小組 4.0 06-Mar-2013 第四版 

SOP 小組 4.1 12-Mar-2014 第四版第一次修改 

SOP 小組 5.0 16-Jun-2015 第五版 

SOP 小組 6.0 19-Jul-2019 第六版 

SOP 小組 6.1 17-May-2021 第六版第一次修訂 

SOP 小組 7.0 06-Jun-2022 第七版 

SOP 小組 7.1 10-Jul-2023 第七版第一次修訂 

上一版本：06-Jun-2022 

擬稿者/制定者：許賀詞/SOP 小組                Date: 09-Jun-2023 

審查者：人體試驗委員會                       Date: 03-Jul-2023 

核准者：人體試驗委員會主任委員               Date: 10-Jul-2023 
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一、目的 

本程序之目的，是提供人體試驗委員會文件保密作業之指

引。 

二、範圍 

本程序之內容，適用於處理、分配及貯存所有送審的研究案

計畫書、人體試驗委員會文件，以及與計畫相關之資料。 

三、責任區分 

人體試驗委員會委員、業務承辨人員（以下簡稱：承辨人）

及檔案管理人員應對執行本會業務時知悉與試驗計畫相關及受

試者之任何資料均不得無故洩漏。相關人員均須簽署保密同意

書。各項相關行政業務，由執行秘書負責督導。 

四、作業流程(右為負責人員） 

1.保密之承諾取得                       委員/計畫審查者/承辨人 

2.保密程序之確認                 承辦人/檔案管理人員/執行秘書 

3.保密文件之管理及後續行政作業   承辦人/檔案管理人員/執行秘書 

 

五、執行細則 

5.1  保密之承諾取得 

5.1.1 人體試驗委員會所有成員包括委員及承辨人均須按照

IRB-TPEVGH SOP 3 簽署保密同意書，並依據「隱私

保護及資料保密說明」(詳見 IRB-TPE VGH SOP-05-09)

承諾對執行本會業務時知悉與試驗計畫相關及受試者

之任何資料均予保密。 
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    5.2 保密程序之確認 

5.2.1 非本會委員之計畫審查者在接受本會所邀請審查計畫

時，亦須確認送審函之保密聲明。 

5.2.2 計畫文件傳送時應考慮機密性，承辦人員外送及委

員、專家送回之文件需確實密封。 

5.2.3 計畫電子檔案傳遞使用時須考慮機密性，承辦人員及委

員專家均須確保所負責檔案計畫之保密(如檔案加密

等)。 

    5.3 保密文件之管理及後續行政作業 

依據「進行中計畫之檔案維護」標準作業程序  (詳見

IRB-TPEVGH SOP 16)。 

 

六、名詞解釋 

6.1 文件 

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. 研究倫理委員會文件（標準作業程序、會議記錄、建

議及決議）。 

6.1.3. 通訊（專家、稽查員、受試者等），包括任何的形式，

如列印或書寫的紙本、影印本、電子郵件、傳真、錄

音或錄影帶等。 
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七、參考資料 

AAHRPP 基準 (October, 2018) 

臺北榮民總醫院人體試驗委員會標準作業程序第十版 (111年 6月) 
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