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報告大綱報告大綱

• 01主持人資料建檔（案件異動代理人、優

良臨床試驗認證、主持人資料）

• 02人體試驗申請（新案、修正案、期中、

結案）



0101主持人資料建檔主持人資料建檔
1.使用時機：建立主持人代理人

資料
2.由HIS→研究計畫→人體試驗

→01主持人資料建檔→01人體
試驗案件異動代理人進入設立
代理人，幫忙輸入案件資訊



0101主持人資料建檔主持人資料建檔
1.輸入代理人證號後，選擇存
檔



0101主持人資料建檔主持人資料建檔

1. 由HIS→

 
研究計畫→

 
01 

主持人資料建檔→

 
02優良

 臨床試驗認證資料進入



0101主持人資料建檔主持人資料建檔
1.輸入GCP考試及格證書編號

及取得日期與GCP參加證明
編號與取得日期後，選擇存
檔



0101主持人資料建檔主持人資料建檔
1.由HIS→

 
研究計畫→

 
01主

 持人資料建檔→

 
03人體試

 驗主持人資料建檔進入



0101主持人資料建檔主持人資料建檔
1. 輸入主持人身份證號可帶

出姓名
2. 輸入主持人手機、聯絡電

話、電子郵件、傳真、聯
絡地址

3. GCP證書編號及取得日
期，與GCP參加證明編號
與取得日期，由02優良臨
床試驗認證資料建檔後，
會自動帶出

4. 輸入案件編號（請一律輸
入原案號）及廠商之聯絡
人資訊（若是日後有變
更，請修正聯絡人之資訊
即可）



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.使用時機：欲申請人體試驗

計畫新案時
2.由HIS →研究計畫→

 
02人

體試驗申請→

 
01人體試驗

新案申請進入
3.輸入權限：主持人、主持人

設定之代理人（均需為院內
人士）、若為長庚大學之研
究生需以院內指導老師之權
限進入輸入



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.選擇機構別、輸入主持人證

號自動帶出已輸入之資料
2.另填寫英文姓名、申請審查

別、經費來源、中文計畫名
稱、英文計畫名稱、試驗目
的、試驗設計、開始日期、
結束日期、計畫期別（若為
藥品試驗）、試驗類別、試
驗中心、試驗用途、受試者
數目、收案條件、試驗進行
相關人員(為了解主持人之
研究經歷，需再輸入一次主
持人之姓名資料)，各項資
料均需填寫

3.在一般審查案件主持人認證
號部分，會從已輸入之GCP
建檔資料自動帶出（自取得
日期起，5年內有效，
98/1/1起執行衛生署規範
之人體試驗案件者，需為考
試及格證明）



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.填寫完成之後選擇下一頁



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.輸入藥品資訊（只要是藥品

試驗皆須輸入本頁）
2.輸入完成後，選擇下一頁



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.若經費來源為試驗委託廠

商，本頁為必填
2.輸入完成後，選擇下一頁



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.輸入計畫中文摘要
2.輸入完成後，選擇下一頁



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.輸入計畫英文摘要
2.輸入完成後，選擇下一頁



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1.輸入計畫各種文件之版本日

期
2.換下一項目時，使用Tab鍵
3.輸入完成後，選擇存檔

(10/27公告計劃書及受試者
同意書請標示版本，例如
2008/10/ver1.)



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1. 存檔完成之後列印出

 人體試驗申請表

 
(列

 印完，需選擇右上角

 打X之後，方可自動

 產出其他表單)



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1. 列印出申請案件說明

 表



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1. 列印出審查資料排列

 確認清單
2. 備齊其他送審文件一

 併寄至桃園分院行政

 中心醫研部收



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案

1. 可至首頁按鈕查詢主持人
申請之計畫



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案

1. 最後請務必至主持人資料

 連結，建立本件之聯絡人

 及案號



0202人體試驗申請人體試驗申請--新案新案
1. 輸入完成後請按存檔，選

 擇離開



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案

1.使用時機：欲提出人體試驗
修正案時

2.由HIS→

 
研究計畫→人體試

驗→

 
02人體試驗申請→

02人體試驗修正案申請進
入



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1.輸入原案號之後即可帶出試

驗相關資料



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1.輸入申請類別為行政變更或

是非行政變更（若是包含兩
者，請選擇非行政變更）



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1.輸入修正文件名稱（將滑鼠

置於編號處按F9可選擇文
件名稱）、變更前版本（自
動帶出）、變更後版本、變
更說明（需填寫欲放在發函
上之文字）



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1.選擇存檔之後（會產生修正

案之案號），需至『修正更
改連結』處輸入行政變更之
資料（如變更試驗團
隊人員、計畫名稱…）及非
選項內之文件版本日期



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1. 由此修改修正之資訊，存

 檔之後列印出新的申請表

 檢附送審



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1. 列印新的申請表(右上角案

 號為修正案之案號)檢附送

 審



0202人體試驗申請人體試驗申請--修正案修正案
1. 列印修正申請表，與送

審文件一起檢附送審



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告

1.使用時機：欲繳交人體試驗
期中、結案報告時

2.由HIS →研究計畫→人體試
驗→02人體試驗申請→03
人體試驗期中結案報告進入



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告
1.輸入原案號帶出資料（聯絡
人會帶出輸入在主持人基本
資料建檔內的人員）

2.選擇申請類別為期中報告或
是結案報告



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告
1.如選擇期中報告，輸入

XMRP編號、試驗藥品或是
器材名稱、聯絡人員單位、
職稱、衛生署核准日、發文
字號（如為需送衛生署案
件）、是否曾提出修正案、
預計收錄受試者總數、目前
病人篩選人數、目前完成試
驗之受試者、執行中之受試
者人數、期中報告期間（結
案報告不用輸入）等項目

2.輸入完成之後，選擇下一頁



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告
1.輸入療效結果分析
2.輸入完成之後，選擇下一頁



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告

1.輸入不良事件分析、DSMB
監控

2.輸入完成之後，選擇下一頁



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告

1.輸入臨床研究中面臨的困難
或建議、研究人員是否有變
動、贊助商是否改變、最近
文獻摘要（結案報告不用填
寫）等資料

2.輸入完成之後，選擇存檔



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告

1.跳回首頁，出現案號
2.日後可用此案號查詢



0303人體試驗申請人體試驗申請--期中結案報告期中結案報告

1.列印出期中或結案
報告申請表檢附文
件送審
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