研究案件研究材料保存及銷毀管理表
適用於研究材料之收受、保存、移轉、盤點、保存期限確認及銷毀紀錄

	研究案件
基本資料
	研究計畫名稱：____________________________________________

	研究案件編號
	計畫編號／案號：____________________　

	計畫主持人
	姓名：____________________　單位：____________________

	研究材料類型
	□ 人體檢體　□ 生物檢體　□ 藥品／研究產品　□ 文件／紀錄　□ 其他：____________

	保存場所
	□ 研究單位　□ 檢體庫　□ 冷藏／冷凍設備　□ 其他：________________________



一、研究材料保存管理紀錄
	項次
	材料名稱／編號
	數量／規格
	保存條件
	保存位置
	保存起始日
	保存期限／到期日
	負責人
	備註

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	








二、研究材料銷毀申請及執行紀錄
	項次
	材料名稱／編號
	數量
	銷毀原因
	核准銷毀日期
	銷毀方式
	執行日期
	執行人
	見證／覆核
	備註

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	



四、銷毀前確認事項
□ 已確認研究計畫／試驗相關文件之保存期限及銷毀條件。
□ 已確認無主管機關、IRB／倫理審查、契約或研究計畫要求之延長保存事項。
□ 已完成材料清冊、數量及編號核對。
□ 涉及個人資料或可識別資訊者，已採適當方式完成去識別化或不可回復之銷毀。
□ 已取得研究主持人／權責主管核准後執行銷毀。
□ 銷毀完成後已留下可追溯之銷毀紀錄。

五、核准與簽核
	角色
	姓名／簽章
	日期
	備註

	研究材料管理人員
	
	
	

	計畫主持人
	
	
	

	中區區域性審查委員會
	
	
	



管理原則：研究材料之保存、移轉及銷毀應具備可追溯性；實際保存期限、保存條件及銷毀方式應依研究計畫、受試者同意文件、倫理審查要求、法規、契約及機構內部規範辦理。
