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關於臨床試驗科(新藥臨床試驗中心)

• 行政辦公室位於醫學科技大樓3樓

• 臨床試驗專區位於3門診6樓

• 主要業務

1. 臨床試驗合約簽署

2. 本院與學術研究機構/醫療機構/業界廠商之合作臨床
試驗之計畫經費分配等管理及陳報事項。

3. 協助臨床試驗廠商媒合本院試驗主持人。

4. 臨床試驗諮詢。
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關於臨床試驗科(新藥臨床試驗中心)

• 主要業務

5. 配合政府政策扶植國內產業及臨床試驗相關推廣、人
員培訓及國內外交流工作。

6. 臨床試驗受試者轉介。

7. 臨床試驗電子病歷閱覽帳號申請。

8. 協助「我的研究病人」平台資料管理。

9. 「台灣臨床試驗主持人資料庫」維護及管理。

10. 試驗空間等硬體及設備管理及維護事項。

3



CLINICAL TRIALS: WHY
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Hierarchy of Evidence-Based Medicine
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• 「臨床試驗已成為21世紀之顯學。一個國家執行臨床試驗

之數目與品質，常常是一個國家整體國力的表現。

• 95% of publications in NEJM are from randomized 

controlled trials (RCTs)
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CLINICAL TRIALS: HOW
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Strategy

• Reading is fundamental

• Take very opportunity to present yourself

• Making yourself as top key opinion leader

• Building up your team

• Lectures, debates, advisory board meeting

• Chairman of guidelines

• From site PI to national lead investigator, and then steering 

committee member
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計畫主持人資格

• 「藥品優良臨床試驗作業準則」
第30條
試驗主持人應符合主管機關規定之資格及能力，並具備適當執行臨床
試驗之經驗及資源。

• 「人體試驗管理辦法」
第4條
1 主持人應具下列資格：
 一、領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師或中醫師。
 二、最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細胞或基因治療人

體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練。
 三、最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。

2 曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以
上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。

9



計畫主持人資格

• 北榮計畫主持人資格條件依計畫屬性規範

臨床試驗屬於

介入性措施之計畫(如介入性醫療或侵入性檢查類)： 本
院主治醫師(含編制內及契約主治醫師)。

若該計畫屬人體試驗計畫，尚須符合本國相關法律規範之
計畫主持人條件。
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北榮IRB
新藥臨床試驗送審計畫主持人學分規定

執行新藥及新醫療技術之計畫主持人

 六年內九小時醫學倫理相關課程訓練

 六年內三十小時人體試驗相關訓練證明

(內須含 2 年內之本院人體試驗講習班必修課程 4 小時證明）

 體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練。

 2 年內接受至少1次研究相關財務利益衝突管理課程之證明文件

＊證書時間認定以送案日回推。
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北榮IRB
新醫材臨床試驗送審計畫主持人學分規定

執行新醫療器材之計畫主持人

 六年內三十小時人體試驗相關訓練證明

 須含 2 年內之本院人體試驗講習班必修課程 4 小時證明

 包括醫療器材臨床試驗及醫學倫理各九小時之相關課程

 需有試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明之文件。

 2 年內接受至少1次研究相關財務利益衝突管理課程之證明文件

＊證書時間認定以送案日回推。
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北榮IRB
新藥臨床試驗送審研究人員學分規定

研究團隊其他相關研究人員（包含參與試驗/研究之其他成員，

如研究護士、研究藥師、研究醫檢師、研究助理、契約臨床

試驗工作人員等或相等職務者）

 2年內之人體試驗相關課程 4 小時證明。

 2 年內接受至少1次研究相關財務利益衝突管理課程之證明文件

＊證書時間認定以送案日回推。
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台灣臨床試驗主持人資料庫 TPIDB
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https://tpidb.taiwanclinicaltrials.tw/



台灣臨床試驗主持人資料庫 TPIDB
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北榮主導之臨床試驗聯盟

• 臺灣心臟衰竭臨床試驗合作聯盟

• 臺灣頭頸癌及鼻咽癌臨床試驗合作聯盟
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臺灣頭頸癌及食道癌臨床試
驗合作聯盟(於2021年成立)
北榮相關疾病臨床試驗執行
案件數



臨床試驗 start-up

• 本院臨床試驗合約審查及簽署程序得與IRB審查作業平行

進行

• 試驗案須取得本院「同意執行證明書」後方可執行
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臨床試驗 start-up
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臨床試驗合約流程

經費

確認
•完成資源分析表
相關單位：計畫主持人、廠商、臨床試驗科、主計室成本組

合約
•完成合約合意和合約用印
相關單位：計畫主持人、廠商、臨床試驗科、醫務企管部、主計室、

主任秘書、副院長、院長、文書組

計畫開始收案

•需備齊文件
TFDA核准函
IRB同意臨床試驗證明書
合約
HRPC同意執行證明書
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臨床試驗合約審查費

• 每案70000萬元

臨床試驗合約審查費收費補充說明:
採用三年內已簽署之合約版本，且該版本不更動
條文者，免收審查費
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臨床試驗合約經費編列注意事項

• 行政業務管理費為總經費(扣除主持人及藥事服務費)X15%，

但不得低於新台幣六萬元，單純資料抄錄性質之觀察性與

回溯性研究等非介入性案件不得低於新台幣四萬元

• 臨床試驗案於篩選失敗所產生之醫療費、受試者補助費用、

人力成本及管理費仍應由試驗委託者全額支付，不得設有

支付比率
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臨床試驗合約經費編列注意事項

• 試驗委託者委託本院進行臨床試驗應編列主持人開案費用，

其金額不得低於新台幣四萬元，該費用得納編於主持人費

用或為雜支費用

• 每個Visit 需編列人力成本400元

• 檢查驗項目費用基本原則為：健保點數 x 1.3
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臨床試驗執行

• 臨床試驗繳費

• 臨床試驗計畫記帳身分碼申請[E-Flow申請]

• 臨床試驗經費申請與核銷
 PBS應用系統進行經費申請

 受試者領據

 支出憑證黏存單
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臨床試驗執行

• 知情同意

「藥品優良臨床試驗作業準則」

第5條

1. 試驗主持人應於臨床試驗進行前，取得受試者自願給予之受試者同
意書。

2. 試驗主持人或由其指定之人員，應充分告知受試者臨床試驗進行之
資訊、受試者同意書之內容及所有由人體試驗委員會所核准與臨床
試驗相關之書面意見，並使其充分瞭解後親自簽署，並載明日期。

3. 前二項之行為，受試者為無行為能力人者，由法定代理人代為之；
受試者為限制行為能力人者，應得法定代理人之同意；受試者雖非
無行為能力或限制行為能力者，但因無意識或精神錯亂無法自行為
之時，由有同意權之人為之。

4. 前項有同意權人為配偶及同居之親屬。
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臨床試驗執行

• 知情同意
「藥品優良臨床試驗作業準則」
第20條
1. 受試者同意書，應由受試者、法定代理人或有同意權之人於參加試驗前，

親自簽署並載明日期。
2. 取得受試者同意書前，試驗主持人或其指定之人員，應給予受試者、法

定代理人或有同意權之人充分時間與機會，以詢問臨床試驗之細節。
3. 關於臨床試驗計畫之所有問題，應給予受試者、法定代理人或有同意權

之人滿意之回答。
4. 第二項之人員應於受試者同意書簽名。
5. 用以治療或處置緊急病況之臨床試驗，預期無法預先取得受試者、法定

代理人或有同意權之人同意，若於試驗計畫書中詳列緊急事件處理程序，
得於取得受試者、法定代理人或有同意權之人書面同意前，先進行試驗。
但若能取得受試者、法定代理人或有同意權之人書面同意時，應立即為
之。
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臨床試驗執行

• 知情同意
「藥品優良臨床試驗作業準則」
第21條
1. 受試者、法定代理人或有同意權之人皆無法閱讀時，應由見證人在場參

與所有有關受試者同意書之討論。
2. 見證人應閱讀受試者同意書及提供受試者之任何其他書面資料，以見證

試驗主持人或其指定之人員已經確切地將其內容向受試者、法定代理人
或有同意權之人為解釋，並確定其充分了解所有資料之內容。

3. 第一項情形，受試者、法定代理人或有同意權之人，仍應於受試者同意
書親自簽署並載明日期。但得以指印代替簽名。

4. 見證人於完成第二項之行為，並確定受試者、法定代理人或有同意權之
人之同意完全出於其自由意願後，應於受試者同意書簽名並載明日期。

5. 試驗相關人員不得為見證人。

26



臨床試驗執行

• 我的研究病人
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臨床試驗執行

• 計畫主持人新增受試者
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臨床試驗執行

• 計畫主持人新增受試者
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臨床試驗執行

• 計畫主持人進行病歷首頁註記 –簽人體試驗同意書
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臨床試驗執行

• 計畫主持人進行–簽人體試驗同意書
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臨床試驗執行

• 試驗計畫摘要可填寫試驗禁忌事項
 

 

主持人 XXX醫師 0000 

禁忌： 
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臨床試驗執行

• 空間借用

 臨床試驗診間

[位於：3門診6樓]

 臨床試驗科會議室/查核室借用

[位於：醫學科技大樓3樓/3門診6樓]

• 試驗委託者或受託研究機構來院稽核(Audit)前，應依本院政策

主動通知本院醫學研究部臨床試驗科

• 院外試驗人員可申請臨床試驗電子病歷查閱平台帳號
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臨床試驗執行

• 臨床試驗電子病歷查閱常見問題

為避免受試者被重複加入臨床試驗案，於姓名欄位會顯示

需經計畫主持人確認後，才可正常閱覽此病歷。
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臨床試驗執行

• 主持人確認方式

 點選 出現受試者的「編輯」按鈕 
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臨床試驗執行

 進入受試者的編輯畫面 

 查詢受試者被加入計畫，點選「查詢病人已參與之專案計畫」。 

 

 確認受試者可重複被加入臨床試驗電子病歷查閱系統平台後，點選

「已確認……」並且點選「儲存」。 
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臨床試驗執行
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臨床試驗執行
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臨床試驗執行
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Once randomized, always analyzed!

How do US FDA deal with 
lost to follow up (LTFU)?

• “Worst-case scenario analysis”

– Those in the active treatment group were 
counted as “dead” or “having MACE”

– Those in the control group were counted as 
“alive” and “well” 

臨床試驗執行
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臨床試驗完成

• 個案報告表sign-off

• IRB結案

• 臨床試驗藥局結案(若有)

• 臨床合約結算

• 試驗文件倉儲

• 衛生主管機關查核
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