
CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
1 

���������	
������������	
������������	
������������	
���



������������������������������������





����������������������������������������



��� ��� ��� ��� 





 

��������	
��
�����������(GCP) � 87�������� �!"

#�$%&#'()*+,-./�0'����123-.4567�/��89':+*

�����������	
���������	
���������	
���������	
��
���
���
���
���������	
�������	
�������	
�������	
������������������������������� ������ ������ ������ 1!!!!2

"#�$%&'"#�$%&'"#�$%&'"#�$%&'((((;<�	
��
'=>:+*?�� @A45B�CDEF��
4

GHIJKLM1 

 

N�O
����HI'PHIQK�RSTJUVWXY*�ZP����[\�� U/�*

]Z)*)*)*)*������	
��	
��	
��	
��������&'+,&'+,&'+,&'+,����----�.��.��.��.��������� 6/0��1"&'/0��1"&'/0��1"&'/0��1"&'2222*RS^_O
��

��H`a�'bc*defO
����'a�gehi�jOk� GCP:+1 

 

l�����	
$%&'�345+����	
$%&'�345+����	
$%&'�345+����	
$%&'�345+ 

mnH`op�qrstu(v\)AHIQKw*xyz{|}3*d~P����HIQ

KXYU'/�hi1 

1.�67�67�67�678888��%�=��>�SAEF��4�DH`�g�?*d�����HI��1 

2.9	:;<79	:;<79	:;<79	:;<7����'4��?�Oy*����*�������$�xyz1 

3./=>?@/=>?@/=>?@/=>?@(Case Report Form)8888 

� ��? �F�¡��Oy1 

�! �¢£¤ �F�¡¥e-CRF)� 

a.¦ E-CRF�§¨©ª«¢¬$*�yz¢¬­®QK1 

b.¦ E-CRF�¯°«±;²¢¬h�³�´µ¶±$*�·¸�� '©ª«¢¬ (�

}¹º»)1 

c.¦�h¼½¾'§¨¿À«¢¬�²Á¢¬h¼À¯Â� E-CRF¯°�Ã�yz©ª

«¢¬*�ÄÅ��AQK2qÆ 2ÇÆ/�PE-CRFÈJU1 

4.ABABABAB8888 

� �ÉÊ67�ËÌ 75ÍdÀ'ÉÊ*ÎÏd 50?�ÀÐ1(Ñ� AE�SAE�0ÒÓ­$

'ÉÊ�yÔ) 

�! �4DÉÊÕÖ��P������§�¡×(Ø×)U'ÙÚ*(Ø×�60ÛÜÝnÞ*

ßà 62470009)1 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
2 

5.CDCDCDCD/#EFG�#EFG�#EFG�#EFG�HIHIHIHIJKJKJKJK8888 

� ���/áâãäBåæ�çè��xåæéê'ãB*ëã���ìwåæãBíäB

(ãäB�4Áåæ*;��Îî/Îïð)1 

�! ���/áâ/­×�ñò/�/Ó�'åæ*�åæóô/óÓ'Á,����õö(÷ø)1 

�" �É�ù�åæ�É�Þ�/Ó�'ù�åæ*�åæÑ�/ú�'Á,����õö(ûø)1 

üyý� 

1.���þ��A�õ�$*mn}¹6�õ�Þ�%�����åæ(g?)d~HIQ

KJ�*��	�D
�yJ1 

2.<"�2��
':+*%����þ�Z�õ���[\�Ñ�
��*¦�2��

�þ����A�õ�[\$*�n������õ���[\*d�����1 

3.�õ����±�0Û�� ���� (!" 7174)*UD�� #$%�&(!" 7179)*

¤'�� ()*� (!" 7166)1 

6.��������LMNO'PJKLMNO'PJKLMNO'PJKLMNO'PJK 

QQQQRSRSRSRSTUTUTUTU����----VWXYZXVWXYZXVWXYZXVWXYZX����[�[�[�[���������\]����\]����\]����\]�2�2�2�2 

�yzHIrs+,'K-åæ��*n}¹6P HëU�	K-åæ í .P��

����/�U0|	0×*120×%{� 

a.P HëU'+,3�»2¡�?�+,K-åæ 

b.P������/�U0'PHI+,K-åæU 

c. P������/�U0'P#�$45á',�åæU 

QQQQRSRSRSRS^U^U^U^U����----V_XYWXV_XYWXV_XYWXV_XYWX����[�`a[�`a[�`a[�`a������bcd]��bcd]��bcd]��bcd]�2�2�2�2 

�yzHIrs+,'K-åæ��*n}¹
ñò��*�	K-åæ0×1 

QQQQeeeeLMLMLMLMNONONONOWXfg�hijkWXfg�hijkWXfg�hijkWXfg�hijk8888eeee

67�ñò¹8�rs+,6á
9:0*'Æ<"#�$R;<5,�
HIR;=

,*ZH`op�/rstu<"9×6 HëK->?1 

@7�ñò¹·n�H`ª9ßA*#�$R;<5,�
HIR;=,BC�?ª9

ßA*YDëKE9×ÆFGñòHô9?*ZñòI6JDë­K�8?1 

7.l��$mnopql��$mnopql��$mnopql��$mnopqrsrsrsrs����	
pq����	
pq����	
pq����	
pqtttt 

�  u�v#u�v#u�v#u�v#wwwwTC��	
xyTC��	
xyTC��	
xyTC��	
xyzzzz{|{|{|{|*¯L�http://www.kmuh.org.tw/www/gcrc/ 

(ÃM îáN° � �OPQ � á'ùD � RSá' � 6�����0T) 

�!  }~}~}~}~wwww@���@���@���@���zzzz{|{|{|{| 

�"  UV¡×{WX'°Ö{*}~}~}~}~wwww< !"#$%&' !"#$%&' !"#$%&' !"#$%&' > ()()()()*+*+*+*+,,,,-./0-./0-./0-./012121212zzzz~�~�~�~����� 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
3 

��������/�I��	
�6@��I��	
�6@��I��	
�6@��I��	
�6@� 

�  ¡YZzÆ*����=��g����=��g����=��g����=��g�������xy�����xy�����xy�����xy�� gcrc@ms.kmuh.org.tw 

([Go\n�ö��<������/�>HI��9Ã�����HI'6]/�g/

L�9Ã�Clinical Trial From9*^� Re/Fw/��_ *̀d�a?
�b/�cd[G1) 

�!  UV¡×{WX'°Ö{*}~}~}~}~wwww< !"#$%&' !"#$%&' !"#$%&' !"#$%&' > ()*+()*+()*+()*+zzzz~�~�~�~�������������/�I�+�I�+�I�+�I�+

���������������� 

�"  �������������+���+���+���+����������������������l�l�l�l�9	:��9	:��9	:��9	:��(((( 

QQQQl����hijkl����hijkl����hijkl����hijk8888 

1.îá
e¯f � ��$��pq�$��pq�$��pq�$��pq(������������)9 � 

Â�ô��6����6����6����6���/ ;�����5\] ;�����5\] ;�����5\] ;�����5\]¡¡¡¡¢£¢£¢£¢£� 


e�b/�N°�����(gÀ�)���������	
pq����	
pq����	
pq����	
pq���� 

2.�������/�9'HI�q#�$��[\� 

hij²����H`��

� AP#�$��[\U°Ö{*¥{Ö k$Nl�m 

a.�AP��HInoU�pq�rst�H`no0'��/uÉno1 

b.�APIRBvAU�pq�t� IRBvA1 

ó�²HIno2'��«9wt� /�²HI°Ö�� 

hÂ�#�$���¥k �pxxyz���m 

� AP]{#�$U°Ö'0|}~��pq* 

a.� 1 }~�p�t��#�$��Á,9¥Ãó���C�9��lÁ,m�

b.� 2 }~�p�t��#�$ÉÊAà9 

ó�P����É�U� j�Â�#�$� �+,�6#�$�� 

hJ�H`+,�� or#�$�5��� 

� AP]{#�$U°Ö'À�q* 

a.ó��H`+,��J�9�p��J��2rs+,>?�c1�

bó��#�$�5��J�9�p��J��2%�#�$'�5åæ�

�1 

� AP]{#�$U°Ö'{�q* 

a.ó�4©#�$��'2�����9wt��J� �#�$'�5å

æ��1 

 

 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
4 

���������	
������������	
������������	
������������	
���



������������������������������������





������������������������������������



 !"#$% !"#$% !"#$% !"#$%





 

��������������������������������	
	
	
	
 

�/�á'¼���P������á'"�<á�\�A����6á'���6���

6á'�â��n������������'��rsU*���%�����Ã��)�'�

���HI*������ÈJ�� (d{ro�� )ÈJ��'1¤��=1¤��=1¤��=1¤��=*B�K�?�

� [\1 

¦²����HIÑ������ ���¡¢¡£*Ã�� =¤R�y¥x/�QK

$*��K�?�� [\1¦²����HI#�$*+�� ¦+�RS§�Ãs#¨©§

�*?�� ���ª[\
QK1 

 

�������������������������
�����
�����
�����
���� 

(1) HIQK�y}3 

a.�yzHI��«Ö>G(��HI«'%��g�?�=��>�¬������F

¡�ì­¤q�®«q�¯«�%�HIrs��' GCP#°±»)1 

b.�yz%�#�$'#�$ì­«� �F�¡�����åæ(%²³�´µ�F��

¶�øðF�)1 

c.�yz%�#�$'ÉÊ·%�¸h¼yz%�ÉÊ*67�ËÌ 75ÍdÀ'ÉÊ*Î

Ïd 50?�ÀÐ*;4DÉÊ��P������§�¡×U'ÙÚ1¦²H`�¹

�×�8º»�²³�JÃ´µ�rs*¼�yz 10?de'ÉÊdÌQKJ�'�*

;�ÉÊh��P������§�¡×U'ÙÚ1 

c.�yz��qá'�âãäBåæ���qá'�â/­×�É�ù�q��åæ1 

d.�Â�
eP������/�U*¢£¤[\#�$��1 

e.¦²H`' �F�¡�¢¬z�½±(��¢£¤ �F�¡ E-CRF)*�yz²HI

'§¨©ª«¢¬*Ã}¹ËÌ E-CRF¯°z�¾¿*dÌHIQKÈ��1 

f.�yzHIrs+,'K-åæ��(�� Hë'+,3�»2¡�?�P�����

�/�U0'HI+,K-åæ�#�$45á',�åæ)1 

(2) HIQK'À¶ 

a.ÁÂQK�� Ãw*��Nn(�)dÀ��­®*�Ä� 1 

b.ÁÂQK�� Ã/�HIQKw*²����HI'HIop��Åìop�ÃHI

rs���|® Ãy�1 

c.QK����<"P����HIQK¡U*/�����HIQK�RSTJ'XY*

Æ��ÄÇR;bc�È ÃÀ¶1 

d.�	���ªæRSTJLM�HIQKL�
QK���}31 

(3) HIQK�RSTJ'yó 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
5 

a.RSTJ����a�Só����HI����q*ÈKHIa��±��þqá'

�â�>G��'f�MÉk� GCP':+1 

b.È�KE#�$ì­«� �F�¡�ÉÊ��qá'�â/­×�É�ù�åæ��

qá'�âãäBåæ���«ÖªæMÉjÈhi1 

c.R;�J����HI'ô�/B
a�bc*MÉ<ÊHI«eË':+�G/�ô

�
a���*�;k� GCP¼:1 

d.R;�JHIrs��'a��Y*MÉ+,Ì# GCPqá�Í\'°ÎÏ¶1 

e.KE��HI«�#�$ì­«� �F�¡'a��?MÉ+Zo["�ÈK��1 

f.ÈK¬�����MÉ<:+wÐ�F1 

g.ÈKHIì­¤��®«��¯«�HI��>GMÉÔO*;hÐ,1 

h.ÈKHIrs+,MÉ<ÊP����ÑÒ»2¡UwRK-*������,�
�

OÓf,��Ô!0Õ*#�$á'YD,�hÖ�á
Óf×B1 

i.ÈK�þµØ�����(BAqBErs)*MÉ<ÊHI«a�*�k���
��¼

:1 

(4) ����¢£¤ �F�¡(E-CRF)'ÈJ 

a.¦²H`' �F�¡� E-CRFY±w*�nHIrs��yz²HI'§¨¢¬(©

ª«¢¬)*ÃÂ� E-CRF'¯f0*dÌ��ÈJ¢£ÙåæMÉjÈhi1 

b.¦�¸h¼AHIQKÚÁ/� E-CRFÈJw*Û%�²Á¢¬h¼À¯Â� E-CRF

¯°�h¼½¾'§¨¿À«¢¬��yz§¨©ª«¢¬*�AHIQKÁ,'2Æ

2Çe*ÄÅ�¾��(á'ÜÝ��)a�¢£¤ �F�¡'ÈK1 

(5) �þµØ�����(BAqBErs)'ÈJ 

a.¦²H`��þµØ�����(BAqBErs)w*QK��/�H`QK�RSTJ

XYw*P����HIQK¡U'Æ*�×Þß�P����HIQK¡-BAqBE�

�ß¡U*<"�¡Ya��þµØ�����(BAqBErs)'ÈK1 

 

������������������������������������������������ 

(1) Ñ�����'����HI� 

a.@AHIQKÆ 2Çe*ZzP���������F¡U�F?
�� *Z�� 

ÈKàá�Æâq\�±1 

b.�F�� ÈKÆ*ÆâQKw|<"��  ÃáÃã\*¦��  Ã�ä»Æâ

QKÁ,$*@A 3~4 Ce/�HIQK1 

(2) Ñ�0B��'����HI� 

a.@AHIQKÆ 1 Ce*/�PQK��åæÈKXYU*çèÈKé8QK��M

Éê+åæ1 

b.¦²8PQK��åæÈKXYU'0B��3�ë�åæ$*@ËF6?
�� *

Z�� ÈKàá�Æâq\�±1 

c.�F�� ÈKÆ*ÆâQKw|<"��  ÃáÃã\*¦��  Ã�ä»Æâ

QKÁ,$*@A 3~4 Ce/�HIQK1 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
6 

(3) Ñ�ìí��'����HI� 

a.��øöîÏ$(ï 6 dÀ)*Ã+QK����ð+xAñ,eÌ#ÈK$*4 3~6

 C/��8HIQK1 

b.��øöî7$(5 (�)d{)*4567/� 1~28+,HIQK1 

(4) hÑ�¯ò��'����HI� 

a.4567/� 1~28+,HIQK1 

(5) HI�@0óqôó$(HIQKÆ 3 Ce)� 

a.¦²HIÑ�����q0B��*@<Ê����q0B��'ÆâÈKÀ¶q\1 

b.¦²HIÑ�ìí��Ãh¯ò��$*@-��Iõ[*;hx/�ÆâHIQK1 

c.�öHIop�qrstu*8�L�F�6�� yJ1 

 

�������������������������������������������� 

(1) ����%{� 

a.÷øùú�ûåø"1 

b.÷øùú#�$�.�ùú#�$ì­«1 

c.#�$ì­«'Dø
ô��ø�k1 

d.ü.�åHIa��±1 

e.�<ÊHI«a��¼a�(a�¡£q¡¢)1 

f.²HI�ý
�®«q�¯«1 

g.�<:+�w�F¬���}G(SAE)*ï 3G8dÀ$1 

h.������ 'ì­¤êÐ�þ,Ð*;��,0F�·nHI��1 

(2) 0B��%{� 

a.HI��«Ö>G���g�/�g��å1 

b.#�$ì­«'ýn�jÈ1 

c. �F�¡'Dø
ô��ø�k1 

d.#�$ì­«� �F�¡���Î6�?1 

e.#�$ì­«� �F�¡�ÉÊ'åæ�jÈ*ïô�ø 1/5dÀ1 

f.h��qáâãäBåæ���qáâ/­åæ�É�ù�åæqáâ��åæ1 

g.�åHIeË�� IRByJ1 

h.�<:+�w�F¬���}G(SAE)*�ï 3G8$1 

i.HIrs+,�<ÊP����ÑÒ»2¡U+,8?�wRK-1 

j.28QK��ï 2/3dÀë�åæ1 

(3) ìí��%{� 

a.HI��«Ö>G'�gq��ýýn�Á,1 

b.#�$ì­«'Á,�jÈ1 

c. �F�¡�ÉÊ���qáâãäBåæ���qáâ/­åæ�É�ù�åæqá

â��åæ'ýn�Á,�jÈ1 

d.#�$ì­«� �F�¡�ÉÊ'åæ�jÈ*7Aô�ø 1/51 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
7 

e.��qáâãäBåæ���qáâ/­åæ�É�ù�åæqáâ��åæ'åæ�

jÈ1 

f.HI��>GÙ����qá'�â'���(�éê)*��	��À
1 

g.op��HIrs���+,Ì# GCP°ÎÏ¶1 

h.ÉÊÕÖhP����§�¡×U'ÙÚ1 

i.�Â�P������/�U*¢£¤[\#�$��1 

j.ÉÊhHI/��¶��åæqY±'»eÙÚ1 

k.h0ÒÓ­���w|'«Öªæ1 

l.h
{�|
���¢�1 

m.ëã�þ�ìwåæãB
äB'ÎîqÎïøð1 

n.��HI��>G�%����*Æ�k�����
0B��$1 

 

����������� !�"������� !�"������� !�"������� !�" 

(1) HIop��µQKw| 

a.¦HIQKw|ê���*ÆHIop�qrstu�¸h¼2=*x�åHIQKÁ

,$*�AHIQKÁ, 2 �X�2�ö?�� 1%�RS
�}b(%���)*

ÄÇbc�È'1 

b.��,Ðd�HIQKÁ,'� Ce�Ð1 

(2) �� �µQKw| 

a.¦QK�� Ãw|ê���*Æ?�� �¸h¼ÁÂQK�� Ã*x�å ÃÁ

,w*�AÁÂ ÃÁ, 2 �X�2�öHIop�qrstu1%�RS
�}

b*ÄÇbc�È'1 

b.HIQK'�µÁ,Z?�� 
HIop�qrstu���ÅòÆ�È'1 

(3) ��HIQK'q\�± 

a.¦ê�­HIQK'��,Ð(1 C)*ÆHIop�qrstuë�����HIQ

K$*?�� @� �F�� *!"²HI'a�*#6²HIÌ#HIQK�R

STJXY�ó1 

b.�����HIQK'HIop���%�HI�G*@|[A?�� '�óQK�

G*�ªHIQK�RSTJ1 

 

����#$%&'(#$%&'(#$%&'(#$%&'( 

�������a�¡¢'Ô! 

(1) ���� 

a.Z?�� A����HIQKXYwÑ$'1 

b.����@A����HIQKÆ 2Çe*Z?�� �F6�� *�� @���

�eË�F6H`op�*%HIop�E&��b'Æ*IZ��  ÃáÃÆâH

IQKb`1 



CTMC_99.05.17  <v03.0> 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
8 

c.�����F�� ÈKÆ*ÆâQKw|<"��  ÃáÃã\*¦��  Ã�

ä»ÆâQKÁ,$*@A 3~4 Ce/�HIQK1 

d.A��  ÃáÃÆ* Ã«ÖeË@�GH`op��?�� ýô'1 

(2) a�¡¢ 

a.ZHIp�����($AHIa�0Ñ$*�<ÊH`eËa��F'1 

b.HIop�����($*�@��¡¢bc�Æâq\b`�#�$�2�c�ÁÆ

åæeË1)'*��¡¢�F6�� Æ*IZ��  ÃáÃÆâHIQKb`1 

c.��¡¢�F�� ÈKÆ*ÆâQKw|<"��  ÃáÃã\*¦��  Ã�

ä»ÆâQKÁ,$*@A 3~4 Ce/�HIQK1 

d.A��  ÃáÃÆ* Ã«ÖeË@�GH`op��?�� ýô'1 

N�����'
��cq¿ 

(1) ��op���Ä���($ì­������� K*2*��¡£Ã+���H`«

'a�1Æ��w,�#�$-#¨©Ã¼��	}D'å+$*�UéÐ1 

(2) ��w,�#�$-#¨©%�'¡£Ã+�*��op��A.Áe@¡£Ã+�'e

Ë����*Ã��H`«�g�*Ë������� ����($·+o["�K

*/�'����*�ìwË�o["�1 

l�RS§��s#¨©§�'#�$ft 

(1) RS§��s#¨©§�'+/� 

a.<"01��
�2ùD�(HHS)�3���[\�(FDA)�1;á�¼:Å4 (ICH)

¼:'+/��qAP5�õ7U�Pî6ª7U�P�Ú� U�P89õ7U{*�Ä:

;#�$Ës#<¨©�.o=s#�Ú� �>�.o=1 

(2) RS§��s#¨©§�'?2� 

a.@Aq��5$�BC�DE$�FE$�uÉh¼GH$�Éb��$��I
'#

I$�h.oJØ$1 

b.5qAKL7BL�'�u���(áqMq�qt)���(á
qR�ëq�ñ)�N

0���OPqaQ
$1 

c.+RST$q�Y$qUPqVPqhW�C$�XYSZ$�[\?§§�1 

(3) RS§��s#¨©§�'QK� 

a.¦²����HI'#�$*+�� ¦+�PRS§�Ãs#¨©§�U*?�� 

]��ª[\
QK*²H`�4 3 C/��8HIQK1 

b.Æ¦À)RS§�Ãs#¨©§*+�� ¦+�P»^��Pé;§�=_U'HI

�*Ä<�OH`�'QKÀ¶/�'1 

c.HIQK'�ó�� 

`#�$'.oJØ(TF¦aJØm
.b�· 

`#�$ì­«'�öeË
�Ä�±· 

`H`'a�MÉ­$P5�õ7U�Pî6ª7U�P�Ú� U�P89õ7U'bc· 

`#�$K�����#c7�~d*jO­A.b*��<.ef­b*h�¯ò\

Z;h�gh¯òij*kwÓ­�����1 


