
臨床試驗案 

建檔流程 



路徑 

 開放系統 

 ↓ 

醫令作業 

 ↓ 

臨床試驗 

 ↓ 

臨床試驗檔案維護 

 

 







 

 

 

 建檔，分兩部分： 
1.主檔 
2.受試者資料 
 
資料需完成建檔且正確，
才會有報表!！ 

 



收到IRB同意函 
      立馬行動!!!  

  

 
請先建主檔 

 
開始囉~~ 



若在此列表中找不
到你的IRB案號 

請按下清除畫面 



 
請點尋詢 



輸入你的IRB

編號前四碼
eg:18CT 

即可按確定 



 找到你的案號 
Double Click 



 

 
 

 



 

步驟五 

請在下方欄位中 

填入資料 

填入一欄即可 

(為存檔用) 

步驟六 

按存檔 



病人簽完ICF， 
          立馬建檔!! 

每位新增病人都要建資料!! 



 

步驟一 
請按下Patient 步驟二 

請輸入案件 

受試者 

病歷號Enter 

 

步驟三 
請輸入新增之病患參加日期及試
驗期間起始日(必須晚於或等於
右邊開始日)、結束日必須早於

或等於右邊結束日) 

步驟四 
請按加入 

所有新增病人都需
重覆這張Slide 

步驟1-5 

步驟五 
請按存檔 



 

 
 

 

 

 

 

所有新增病人
都需重覆 

步驟1-5 

重要提醒： 
 
1.【主檔建檔】：開始日期及結束日期一定要押正確(請押IRB同意
函上:核准總試驗期限；存檔前請務必確認，存檔後更改需透過資訊
室、無法自行更改，請留意)。 
 
2.【病人建檔】：每位病人都需要建檔；試驗案期間的起迄日一定
要押在核准總試驗期限內；病人退出試驗案一定要更改【試驗期間】
的結束日；病人之後再參加另一個試驗案，帳才不會跑錯試驗案。 
 



 

 

 

謝謝您的配合~~ 


