
臨床試驗中心 簡介

Clinical Trial Center



• 2000年在血液腫瘤科張正雄醫師協助下成立院內
臨床試驗組，(當時僅有研究個案管理師1名)，張
醫師於2003年擔任醫療副院長並且兼任院內臨床
試驗組之主任，直到2007年並且改制為臨床試驗
中心。

• 2008年由孫茂勝醫療副院長兼任中心主任。

• 2009年由胃腸肝膽科蘇維文醫師擔任中心副主
任。

• 2010年由胃腸肝膽科蘇維文醫師擔任中心主任。

• 2014年接受第一次AAHRPP評鑑並順利通過。

• 2015年由內分泌新陳代謝科王舒儀醫師擔任中心
副主任。
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• 2017年接受第二次AAHRPP評鑑並以零缺失之優秀
表現通過。

• 2018年由胸腔科林聖皓醫師擔任中心主任。

• 2018年並新增副主任一位，由乳房外科賴鴻文醫
師擔任。
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• 現況中心編制:

督導1名、組長1名、專員1名、小組長1名

、 臨床研究護理師19名及事務員1名；於

2013年4月新增帳務管理師1名；2014年

更新增法務管理師1名，負責合約條文之

洽談，以期加快合約完成速率。

• 於2014年開始於蘇主任領導下朝專科化邁
進；2018年林主任接任後更著重於收案率
之要求，除希望能提供給受試者更高品質
的照護外，也積極與試驗委託者溝通，期
待提供更好的服務。
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臨床試驗中心辦公室位置:第一醫療大樓10F 
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臨床試驗中心辦公室內部





臨床試驗中心 簡介 - 6
• 依照藥品優良臨床試驗準則(GCP)執行人體試

驗，接受衛生福利部食品藥物管理署

(TFDA)、人體試驗委員會(IRB)與試驗委託者

之監督、稽核與查核。

• 擁有優良之相關軟硬體設備及臨床試驗團隊，

具有通過國際認證之試驗主持醫師及研究協調

員，並具備執行全球性臨床試驗之經驗。

• 可提供優良之臨床試驗品質及服務水準，對受

試者安全、公平與福祉做最高的維護。



臨床研究護理師學歷分佈
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臨床研究護理師年資統計
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•持續公假公費派員參加院內外專業教育訓練。

•建立新進人員系統性教育標準化課程與進階課程。

•舉辦全國性臨床試驗教育訓練計畫。

•國內醫療院所相互交流，訪查與觀摩學習。

•邀請國際知名專家，蒞臨指導。

•與國際間進行試驗業務交流，接待外籍專家與衛生
官員來院訪查。

•派員參與國際會議，以提升臨床試驗執行品質。

•為提升國內學術研究能力，協助國家衛生研究院進
行國內學術研究。

注重研究人才培訓



舉辦CRN在職教育訓練



舉辦CRN在職教育訓練



ACRP Pre-training course

for CRC Certificate



ACRP Pre-training course

for CRC Certificate



參加國際會議



派員參加ACRP全球年會
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廣增國際能見度



參與國內學術活動



邀請國際知名專家，
蒞臨指導

邀請美國OHRP副主席Melody 女士
蒞院現場指導因應FDA inspection
配合措施及準備工作。

與國際間進行試驗業務交流，
外籍專家與衛生官員到訪。

世界醫學會(WMA)前主席Dr.James Appleyard
蒞院指導臨床試驗實地查核業務

史瓦濟蘭衛生
官員Ms. DuDu
參訪觀摩



推廣臨床試驗專業知識

•舉辦全國性臨床試驗教育訓練計畫。

•舉辦臨床試驗見證人研討會，強化試驗見
證人對臨床試驗之知能與公正性。

•舉辦臨床試驗民眾衛教，增進大眾對臨床
試驗的認識。



每年舉辦全國性臨床試驗教育



辦理臨床試驗民眾衛教



舉辦臨床試驗見證人研討會
強化試驗見證人對臨床試驗之知能與公正性



IRB實地查核試驗案



國際化發展，通過美國研究專業人員協會國際認證
(Association of Clinical Research Professionals)

 Certified Clinical Research Coordinator: 4人

 TACRN Level I CRN:19 人

臨床試驗中心-優質研究人才



•員工隸屬於院方，溝通順暢；全員參與，臨床試驗資
源豐富。

• 跨部門醫療團隊合作，帶動院內臨床試驗產業之發
展。

•單一窗口服務，由專人處理臨床試驗對外業務，洽談
合約。

•朝國際化發展，多人取得國際性之臨床研究專業協會
國際認證(ACRP Certificate exam)。

創新研發，帶動院內臨床試驗產業之發展-1



創新研發，帶動院內臨床試驗產業之發展-2

•發展「臨床試驗中心全球資訊網」，提供資訊
服務。

•臨床試驗中心與資訊部研發「臨床試驗專案管
理系統」，簡化流程與增強臨床試驗績效。

•因應電子病歷的發展，開發CRA電子監測系
統。

•制定標準化流程(SOP)，強化臨床試驗執行品
質。

•定期業務會議，檢討試驗進度與改進方案。



臨床試驗中心查詢網頁



臨床試驗中心網頁
提供查詢臨床試驗相關訊息



研發臨床試驗專案管理系統



進行中之臨床試驗案-
依試驗階段(2019.01.01-2019.12.31)
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進行中之臨床試驗案-
依計劃科別(2019.01.01-2019.12.31)

一般外科

口腔外科

大腸直腸外科

內分泌新陳代謝科

內科部

心臟血管內科

皮膚部

耳鼻喉暨頭頸部

血液腫瘤科

泌尿外科

胃腸肝膽科

神經醫學部

胸腔內科

婦產部

眼科部

腎臟內科

新生兒科

過敏免疫風濕科
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HannaH Study收案人數優異登上NEWS LETTER



 

Dear HannaH Investigators/study coordinators,  

Thank you for your continued supports and efforts on Roche HannaH 

study (SC trastuzumab in neoadjuvant BC)!  

First of all, let’s congratulate to Dr. Shou-Tung Chen at CCH, who is 

the first one in Taiwan to meet the target!  

Thanks for Dr. Chen and the whole team for their contributions and 

efforts! 

Congratulations letter



臨床試驗中心-傑出表現

• 2006年起每年通過國家計畫:
「全面提升藥物上市臨床試
驗之關鍵環境計畫」

，獲得衛生署補助。

• 執行衛生署「全面提升藥物
上市臨床試驗之關鍵環境計
畫」成果優異，2009.9.23獲
衛生署楊署長頒獎表揚。



我們的目標

• 提昇醫院學術研究之質與量兼協助主持醫師臨床研究論
文數量及研究聲譽

• 提供受試者參與高品質、經嚴格把關之新藥試驗的機會

• 累積執行早期臨床試驗之優異成績，吸引更多跨國早期
試驗案至本院進行

• 與國內外生技藥廠建立策略聯盟，共同推動全球生技發
展及提昇台灣之競爭力





敬 請 指 教


