
個別化
臨床試驗禁用藥物管理

-打造高品質GCP安全網

高雄醫學大學附設中和紀念醫院

臨床藥學組楊璦瑜藥師
GCP：藥品優良臨床試驗準則



臨床試驗計畫書

1 研究目的與設計

2 給藥及處置方式

3 併用治療 (允許或禁止)

4 試驗評估和程序

1 研究目的與設計

2 給藥及處置方式

4 試驗評估和程序

病人臨床需求+試驗品質
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ProfessionalismGlobalization Change Patient safety

預期解決的問題

⚫ 與國際接軌
⚫ 各國試驗案

⚫ 資料龐大雜亂
⚫ 單人作業困難

⚫ 臨床試驗品質
⚫ 病人臨床需求

⚫ 與各系統串接
⚫ 門急住、雲端



專案團隊

試驗廠商
⚫ 試驗計劃書：試驗主持人/試驗團隊
⚫ 臨床試驗禁用藥資料(學名)

臨床
試驗 臨床試驗中心

⚫ 審查試驗合約
⚫ 管控試驗流程、禁用藥區間

試驗藥局
⚫ 試驗藥物管理
⚫ 臨床試驗禁用藥建檔

臨床處方
⚫ 試驗藥物處方開立、檢核
⚫ 臨床試驗禁用藥管控



改善前現況

禁用藥物建檔率
2020~2022年：15%、21%、25%

平均建檔時間(件)
2020~2022年：112、89、107分



專案策略 -試驗資料

②路燈指引

①族譜建置③專業審視

廠商
資料 ①國際藥品碼檢核

②專責藥師審核

Globalization



專案策略 -資料建檔

①整批匯入

②偵測除錯

③自動存檔



專案策略 -管控設定

試驗結束
End of Study

試驗開始
(ICF signature)

篩選期

(未用藥物)
治療期

(用藥期間)
追蹤期

( Follow-up Period)



部分藥品須於
用藥前管控

治療組

對照組



部分試驗於追蹤期
未用藥就無法管控



  
系統需開立試驗藥物才有管控，
對照組因無處方就沒有任何管控

1

2 3
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專案策略 -時間流

②受試者有設定結束日的話
以受試者個人區間控管禁用藥物

2

1 預產期設定

①預設計畫區間



禁用等級1
絕對禁用藥物

禁用等級2
相對禁用藥物

禁用等級3
提示禁用藥物

合併使用有藥物毒性
造成受試者死亡之藥物

系統一律阻擋無法開立

併用會影響生理、試驗結果
但醫療所需仍可開立

併用會影響試驗結果
但不影響病人，可彈性使用

警示+強制輸入理由
需醫師二階密碼再次確認

提示+提供常見選項
供醫師參考

專案策略 - 系統檢核 ( 紅綠燈 )



改善後差異

禁用藥物建檔率
共230件列管：建檔率提升至100%

平均建檔時間(件)
建檔時間：每案約90分降至18分


