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廠商閱覽數位病歷作業規定

依據本院於2018年12月29日修訂之數位病歷應用作業
準則辦理。

第三章閱覽數位病歷3.2 閱覽數位病歷規定（4）研究
需求之閱覽 C.其他規定

b.研究助理僅可借閱醫師授權之研究計劃個案病歷。

c.研究計畫贊助廠商來院查核時，由計畫主持人事
前提出廠商人員閱覽數位病歷申請，病歷室覆核
後開放使用，廠商人員與計畫主持人或經其授權
之臨床試驗中心正式人員需同時登錄 HIS 完成雙
簽認證，才可於病歷室指定閱覽區內閱覽計畫個
案之數位病歷。



申請閱覽電子病歷之人員類別

(一)協助執行臨床試驗案件之研究助理，

有本院HIS帳號密碼者。

(二)院外人員，沒有本院HIS帳號密碼者

，譬如:臨床試驗管理員(CRA)，稽核

員(Auditor)，查核委員(Inspector)等。



一、 登入長庚醫療財團法人林口長庚紀念醫院網頁－申請與查詢
－電腦類－作業權限申請－權限申請－修改權限－醫療事
務作業權限－病歷，選擇「臨床試驗閱覽(行政助理)」再
寫上「申請原因」，送出後由計畫主持人覆核並呈核。

二、 呈核通過後列印出來檢附「研究助理閱覽臨床試驗計畫病歷
授權書」及「保密聲明書」送至病歷室，研究助理即可取
得帳號/密碼，隔天生效後即可開始進行電子病歷閱覽。

申請流程:有本院HIS帳號密碼者



一、研究計畫合約明訂贊助廠商來院查核相關規定，應於一周前通知
計畫主持人、告知預計來院人員、查核個案與其所需相關病歷期間。

二、計畫主持人或助理接獲通知須於HIS系統－病歷－輸出輸入－研究
計畫贊助廠商－申請單提出申請，申請單內容包含研究計畫之編
號與主持人姓名/代號、贊助廠商預計來院人員之姓名與身分證字號

等，相關操作流程詳見P 8廠商閱覽電子病歷申請及操作流程。
三、輸入完畢列印申請單蓋研究計畫章(XMRP/XPRP)並請計畫主持人簽名，

連同保密聲明書，最遲於審查前2日送達病歷室，病歷室收到申請
後依紙本內容覆核線上申請單之資料。

申請流程:沒有本院HIS帳號密碼者



四、帳號/密碼與閱覽病歷核准期間均會填寫於申請單上，其中帳號/
密碼均以研究計畫編號加流水號給予。取得帳號/密碼後之病歷查
閱權限將於隔天生效。

五、當天來查閱電子病歷時，須請計畫主持人先以HIS帳號/密碼登入
病歷－輸出輸入－研究計畫贊助廠商－病歷閱覽，輸入病歷號後
須鍵入計畫主持人之第二組帳號/密碼及申請單上之帳號/密碼即
可閱覽病歷。若計畫主持人無法到場，也可提供計畫主持人授權
給臨床試驗中心正式編制人員之授權書，由臨床試驗中心協助廠
商進行病歷閱覽雙認證以順利閱覽病歷。

申請流程:沒有本院HIS帳號密碼者



常用表單

保密聲明書
雙認證之授權書

研究助理閱覽臨床試驗
計畫病歷授權書

1. 計畫主持人授權給研究助理

2. 提供給病歷室

1. 研究助理或廠商均須提供。

若為外國人士，請填寫護照

號碼及姓名。

2.  提供給病歷室。

1. 僅廠商閱覽時須提供。

2. 計畫主持人授權給臨床試驗
中心代為執行雙認證。

2.  提供給臨床試驗中心。



研究助理閱覽臨床試驗計畫病歷授權書



保密聲明書



雙認證之授權書

計畫主持人

監測，稽核，查核

上一級主管

主治醫師 簽名



廠商閱覽電子病歷
申請及操作流程



計畫主持人由 HIS系統進入「病歷」作業類別





下拉式選單點選「研究計畫贊助廠商」 「申請表」



進入「研究計畫贊助廠商到院閱覽數位病歷申請



輸入計畫主持人醫師代碼及贊助廠商人員身分證

字號及名字(自行輸入)按「新增」



系統帶出計畫主持人所有研究計畫選項，點選此次欲申
請閱覽之計畫按「確認(列印申請單)」，列印出申請單



列印出申請單，計畫主持人於空白處簽名，至病歷室申請一
組帳號/密碼，病歷室會將帳號/密碼提供計畫主持人，隔天
即可啟動閱覽電子病歷。

計畫主持人簽名

計畫章



進入「病歷」-輸出輸入-研究計畫贊助廠商-病歷閱覽



畫面自動帶出「電子病歷借閱聲明」→點選「確認聲明」



畫面自動帶出「電子病歷調閱說明」點選「確認」



畫面自動帶出「資訊保密切結書」→點選「我已閱
讀，並同意遵守以上條款」



隨即進入「電子病歷借閱」系統，在「病歷號」
處輸入閱覽之受試者病歷號碼



畫面會帶出「借閱前請重簽第二組密碼」(使用者為計畫主持人或
臨床試驗中心人員)，贊助廠商也輸入由病歷室提供的帳號和密碼，
按「確認」，即可開始閱覽病歷。



由電子病歷下拉選單即可閱覽該受試者之門(急)診病歷，
住院病歷，檢驗檢查報告等等


