有關本院研究用檢體依特定目的輸出本院使用或儲存，均需填寫「研究計畫使用檢體外送及院外儲存審查申請表」，若在填寫此份表格有困難，請參考下列之填寫說明。
	填寫
說明
	1.本院檢體外送申請表中，檢體保存及銷毀欄位之第3點，應檢附下列文件、資料：(1)保存機構或研究單位及其負責人之介紹。 (2)保存機構同意保存之書面文件。

  及第6點，(1)院外保存機構單位負責人姓名 (2)聯絡地址 (3) E-mail (4) 聯絡電話。


(若Sponsor在此部分之文件取得上有困難，可以由Sponsor出具公文函(Page 2)及切結書(Page 4)來取代。

2.有關檢體使用完成後之銷毀，本委員會請sponsor提出「檢體銷毀報告」，

(若Sponsor在此部分之文件取得上有困難，可以出具「切結書」(Page 4)取代檢體銷毀報告。
 


XX公司　函 

地址: 
聯絡人：
傳真：
電話:
Email: 
104
台北市中山北路二段92號
受文者：馬偕紀念醫院
發文日期：中華民國x年x月x日

發文字號：xxxxx第 x 號

速別： 

密等及解密條件或保密期限：

附件： 

主旨： 申請藥物人體試驗 “計畫名稱” 檢體外送及院外儲存一案，惠請 核允。
說明：
1、 本公司委託 貴院 xxx 醫師 共同進行「試驗名稱(計畫書編號為 xxx)」計畫之人體試驗案，該案為第x期多國多中心試驗，全球包括 xxx，共 x 個國家參與本試驗，預計納入 x 名受試者。台灣預計納入約 x 名受試者。本案業經行政院衛生署於民國xxx年xx月xx日×××字第×××號函核准執行在案。
2、 因本臨床試驗為多國多中心藥物人體試驗，為避免各國因檢體儲存處理過程差異造成品質難以比較，因而產生內因性偏差，故擬將檢體送往國外中央實驗室分析及儲存。
3、 本案將收蒐集檢體送往指定之中央實驗室進行「試驗名稱」(欲分析的目標基因)之分析。
4、 若欲檢測前三點所述以外的基因項目，必須另取得 貴院人體試驗委員會／倫理委員會核准，且於必要時，重新取得受試者同意。同時為維護受試者資訊的機密性，將會保存在公司的安全電子試驗系統中，最多儲存 xx 年後將統一銷毀，以防個人資訊及身分外洩。
5、 檢體出口之處理、分析及儲存之實驗室如下：
    檢體分析及儲存地點

單位：  ○○   （國） ○○○○○○○
地址： ○○○○○○○○○   
    電話： ○○○○○○○○○   
6、 隨函檢送申請資料，詳列如下：

1. 衛生署核准函
2. 馬偕紀念醫院人體試驗委員會 研究計畫使用檢體外送及院外儲存審查申請表
3. 廠商切結書

4. 數量估算表

xxxxxxxxx公司

負責人： xxx
地  址： xxxxxxxx
切結書

立切結書人○○○○公司(以下稱「本公司」)，就申請藥物人體試驗「試驗名稱」之生物檢體外送及院外儲存一案（下稱「本申請案」），謹此聲明並切結如下：

1、 本公司委託 貴院○○○ 醫師進行計畫書編號為 ○○○之人體試驗案，該案為第x期多國多中心試驗，全球包括 ○○ (國家名)，共 ○○ 個國家參與本試驗，預計納入○○名受試者。台灣預計納入約 ○○ 名受試者。本案業經行政院衛生署於民國○○年○○月○○日○○字第○○號函核准執行在案。
2、 因本臨床試驗為多國多中心藥物人體試驗，為避免各國因檢體儲存處理過程差異造成品質難以比較，因而產生內因性偏差，故擬將檢體送往國外中央實驗室分析及儲存檢體。

3、 本案將收集○○○○ (e.g.腫瘤檢體)，送往指定之中央實驗室進行「試驗名稱」 (欲分析的目標基因) 之分析。

4、 將收集血液檢體進行「試驗名稱」(欲分析的目標基因) 之分析。

5、 檢體將先送往 ○○ (e.g.新加坡) 中央實驗室，再定期分別送往本公司內部實驗室進行分析及儲存。(本項各點依各公司實際狀況說明)

1. 檢體出口之處理、分析及儲存之實驗室如下：

單位:

地址:

負責人:

聯絡方式:

2.
xxx檢體及xxx血液檢體分析及儲存地點

單位:

地址:

負責人:

聯絡方式:

3. 其他生物標記血液檢體分析及儲存地點
單位:

地址:

負責人:

聯絡方式:

4. 藥物動力學血漿檢體之分析及儲存地點


單位:


地址:


負責人:


聯絡方式:

六、若欲檢測前四點所述以外的基因項目，必須另取得 貴院人體試驗委員會/ 倫理委 員會核准，且於必要時，重新取得受試者同意。同時為維護受試者資訊的機密性，將會保存在公司的安全電子試驗系統中，最多儲存 xx 年後將統一銷毀，以防個人資訊及身分外洩。

本公司謹切結以上所述屬實，懇請 貴院惠予儘速核准本申請案。

此致：  馬偕紀念醫院

○○○○○○公司


負責人：


地址：

聯絡人：


電話 :

傳真：


日期：

