
 

����

����

����

����

����

����

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

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

����

����

������������������������ 

(������������) 

����

����

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

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

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

����������������������������2010.05.17 

����������������������������2010.08.31 

����



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

������������������������ (Standard Operating Procedure) 
 

KMUH-CTMC-SOP 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

1

����

� !"#$%&� !"#$%&� !"#$%&� !"#$%&����

����

���� ���� 

Chapter 

����   ���� 

Item 

�������������	�	�	�	 

Code����Version 





 ���� 

Date 

���� 



 

Page 

��� �����	
�� KMUH-CTMC-SOP-01 / v03.0 2010.05.17 2 

�
� ������ KMUH-CTMC-SOP-02 / v03.0 2010.05.17 13 

��� ��������� KMUH-CTMC-SOP-03 / v03.0 2010.05.17 21 

��� � !"#$%&' KMUH-CTMC-SOP-04 / v03.0 2010.05.17 55 

�(� '�)��*'�	+*',- KMUH-CTMC-SOP-05 / v03.0 2010.05.17 61 

�.� /0�1 KMUH-CTMC-SOP-06 / v03.0 2010.05.17 70 

�2� 345- KMUH-CTMC-SOP-07 / v03.0 2010.05.17 77 

     

     

     

     



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

������������������������ (Standard Operating Procedure) 

 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

21 

����

'()'()'()'()����*+,�*+,�*+,�*+,�----./01./01./01./01����

����

������

�

678 9-8 :;8

98-<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<=>8

8>?9@<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<==8

8=?AB<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<==8

8C?DE<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<==8

8F?GH<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<=C8

8I?J0<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<C=8

8K?LMNO<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<C=8

8

8



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

22 

1������������ 

P&Q�RST��UVWXYZ[\]^_��
�`a�bcdefghijklm

nop^_1q��Trstu\]^_�H(GCP)v
wxdyz{|}j\]^_~�d

���^�
�#� 

 

2������������ 

�yhVW����nop^_��VW���V�q��op�h�VW����r

s��VW��T��rlp����lpX��
^_��vdT��� ¡¢£�¤¡¥

¦�
\]^_��d§Pop^_¨�©ª*(e«¬­o©*)¨�3®
�¯��°d±

²³£}©ª*1q� 

´µ\]^_��¶l·¸¹uº»�^_¼½¼¾d¤o©*¿ÀÁÂÃÄÅyh��

�dÆ²³£}©ª*1q�´µ\]^_���^�dÇo©*ÈxPÁÉÊË¤Ì�ÍÎ

ÊËd}©ª*Æ²ÏÐ1q+��� 

 

3�����	�	�	�	 

3.1 ÑÒo 

3.1.1 ÓÔ����XYÕÖ
×Ø+ÙÚ� 

3.1.2 Û}©ª*
©ª�ZdÜÝ��Þ�©ªeyh��Þ�*'� 

3.2 ��Þ�©ª 

3.2.1 L+��Þ�*'dyh\]^_��
xß�������� 

3.2.2 àá��âhãä�/0NOTråæVW��
�çèé� GCPwxâh� 

3.2.3 ¨�+�ê�^�ëìí�î°ïðñ�òó^_,-�^_rs¶ô1q,-

èéõö÷ø� 

3.2.4 �ê^_��í��^�ëìí�î°ïðñ
âhù}èéÇÛú1�Y¨�

3®� 

3.2.5 ¨�û·¹u^_èé�wxüý3ï� 

3.2.6 ¨�����oªèéxßþ� GCP����� 

3.2.7 ¨�����Ç�èé����� 

3.3 �Õ 

3.3.1 	E�����Ö

��&�+âh� 

3.4 hioª 

3.4.1 
���Þ�*'� 

3.4.2 	E����
Õ����&�ü�T��� 

3.4.3 5-����ü
��+¶���'+��� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

23 

3.4.4 �q��XY/íÕÖ� 

 

4����
�
�
�
� 

4.1 op\]^_��(�¯��°)Ç}jo©*¨�3®�d±²³£}©ª*1qdþ

�}©ª*
xß��Txß����0��°�� !yh 1"����#� 

4.2 }©ª*�x
\]^_��
1q������$9% 

4.2.1 ��&'���� 

4.2.2 ()âh*+���� 

4.2.3 ����������� 

4.2.4 ��,-./¨��� 

4.2.5 ��01��,-�� 

4.3 ��&'���� 

4.3.1 �o©*¨�3®� 3î23d}©ª*hioª4+��ú5oæ���6�

�d�7n\]^_&'��ñv(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-02/v03.0)d89\

]^_:'âh;ß�9�<°y=���âh>?�3@� 

4.3.2 �\]^_&'�����A� 1î23dhioªÅõBn\]^_&'��

ñv,-dC4,-D}EF��ú5oæ���6dÇ�G÷ø�²HmI

��;ßJ�� 

4.3.3 ��&'��
�K 

(1) �� ¡p*+d+LMN:'âh�% 

a.+��ú5oæ���6
���()âh*+��� 

b.O"��()âh*+���&'��� 1 3î23âh� 

(2) ��9�âhPd¤Q:'yh�^�RÝSMN<Tî°�% 

a.+��ú5oæ���6
�O"��ü���U� 

b.O"���\]^_:'âh� 3 6î23âh� 

(3) ��N:'QP1âh�% 

a.�°¹Vá1dW÷Åyh����� 

b.3X��ú5oæ���6dYF�°ïð o©*J�� 

4.4 ()âh*+���� 

4.4.1 yhü� 

(1) ²�&'��� 1~3î23yh()âh*+����� 

4.4.2 Z[oª 

(1) µ\]^_��
��ú5o�&ëú5o¤����oªo\][J^� 

(2) hioª\Z[5-_"��()âh
*+� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

24 

4.4.3 yh`� 

(1) hioª�an\]^_()âh*+��ñv

(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-03/v03.0)dyhn()âh*+����vd

��T5-_"��()âh
*+� 

(2) hioª5b+��ú5oæ���6��d����cü:'âhd�

4~6î2yhn()âh*+����vdd ��:'âhP1� 

4.4.4 ñe,- 

(1) ñe,-
)� 

a.�()âh*+�����A� 1î23dhioªÅõBn\]^_

()âh*+��ñv,-� 

b.n\]^_()âh*+��ñv5-õB�dhioª4,-D}d

�	fF}©ª*�Õ�ÑÒo¨��dHmI��;ßJ�� 

(2) ñe,-
�ç 

a.}©ª*4�a}�����	 �(�n/0�1v

�KMUH-CTMC-SOP-05/v03.0#dg/�çn\]^_()âh*+�

�ñv
*'NO� 

b.}©ª*4{hn\]^_()âh*+��ñv iº}�jdkl

}jo©*���ú5oJ��´^_©m�(no) �ÃÄd}©ª

*pqb?{h iº}�jleLM� 

4.5 ����������� 

4.5.1 ��Þ�*' 

(1) }©ª*Pyh\]^_
�����������dpÛÑÒoÜÝ©ª

�B��Þ�d�î2 !Ñ:�"��Þ�*'drÃüpÏ:\ü�

�Þ�*'� 

(2) ��Þ�sPtV A��tV B��Þujv��¸ëjv�w 4�d�

����©ª� xodÛÑÒoÜÝ©ªs�dë�©ªpyz{�d

rÃü©ª�\ü|�}~��Þ�*'� 

(3) ��Þ�*'Ñ:üd©ª\yh\]^_�����������dÑÒ

o\yh��Þ�*'
��¨���� 

(4) �"��Þ�*'
��°0�P� �0��°dpqb?�Ï¤�!� 

(5) �0��°�� !yh 1"����d}©ª*�q\]^_��
âh

>?dpyh\ü����� 

4.5.2 *��J 

(1) *'�J�� 

a.hioª+��ú5oæ���6
�d
�����ü�æ�Ud8

x��Þ�*'Ñ:;ß��U� 

b.8x��Þ�*'
Z[©ª� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

25 

c.L7n\]^_����ñv(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0)eäd

)���Þ�*''�� 

(2) oª
� 

a. !�*'� 5î���de���0V"89��Þ�©ª���ú

5oæ���6*';ß��UdCëü�¶n\]^_����ñvd

le��ú5oæ���6�Jþ������ 

b.*'�;V"e��{���Þ�©ª���ú5oæ���6Z[*

'� 

(3) �����JÕ$ 

a.²Jg��XYí�/0(����í
� ��ù}�¿��/�û·

¹u^_3ïñ�ëìÀæg�íæ©�í�� ����oª
 GCP

����)� 

b.²Jg� �^�
�^�ëìí�î°ïðñ���XY,-(�Ù

�����ïð��_��ïð)� 

c.²Jg� �^�
òó��+L÷�Jg� òód !²{h 75�

e�
òód�{e 50}P�ýdW�jòó² nop\]^_��

ñZv
���´µ����PZ�" ¡�Ù���¤�����d

¢²Jg 10}e3
òóeh���G
�dW�òó÷² nop\

]^_��ñZv
��� 

c.²JgrsæVW��£¤=,-�rsæVW��yZZ�òo¥r

æ¦�,-� 

d.²§£j3nop\]^_¨©vd��ª1q�^�NO� 

e.´µ��
î°ïðñP�«¬£­ä(§P��ªî°ïðñ

E-CRF)d²Jgµ��
�®¯5°�«d¤Õ±{h E-CRF²:¬£

[�deh����¨G�� 

f.²Jg����Ç�
��,-NO(��*�³
Ç�}��Gñº

}�nop\]^_¨©vP
��Ç���,-T�^�´µVW�

�,-)� 

4.5.3 *'yhP 

(1) *'Z[oª 

a.Ñ:��Þ�*'üd² 
�(�)e�©ªZ[d¦pB*� 

b.Ñ:��Þ�*'yh����üdµ\]^_��
��ú5o�&

ëú5o¤����oª²][*'J^� 

(2) ��Þ�©ª\¶·"#¸¹T� *Hd «]bc
º�d\§¸¹% 

a.P���\]^_��
��ú5o�&ëú5o���oª¤©mo� 

b.+���\]^_��
ú5o »¼��½�3
¡½¤�½�3


¾½¤¿ _Y�� 

c.+���\]^_��
©mo ÀÁY�� 

d.��Ç©ª*9 "#¸¹
rÃ�� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

26 

(3) *'`� 

a.��Þ�©ª�an\]^_����ñv

(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0)dyh\]^_��������

�
��dS©ªpq�`b?�ö*'`�� 

b. hioª\5-�����K�������+��,-�Õ$� 

(4) ���������
ÃU 

a.����\]^_âh�U�rsT��NOÂç�d¨���âhã

ä�råæVW��T/0NO
�çèéfg GCP
wx� 

b.¨G�ê�^�ëìí�î°ïðñ�òórsæVW��yZZ�ò

o¥r,-�ræVW��£¤=,-�XYí�5-èéõö÷ø� 

c.�`��\]^_��
<°y=+âhb?dèé�7��í3@


wx�0yh<°+âh^_dCWfg GCP�w� 

d.�`������oª
âhNedèéxßþ� GCPæV�Ãq
�

���� 

e.�ê^_��í��^�ëìí�î°ïðñ
âhù}èéÇÛú1

�Y¨�3®� 

f.¨�û·¹u^_èé�wxüý3ï� 

g.¨���ëìÀ�g�í�©�í���XY/0èéÄÅdW÷Æß� 

h.¨�����Ç�èé�7n\]^_ÇÈ�Gñv����d\]^

_XY��+�¯É����vsÊËd�^�VW�Ö��÷Ì�V

jÉ�Í=� 

i.¨�råÎÏ�XY^_(BAæBE��)dèé�7��íâhdCfg

klmXY�w� 

(5) \]^_��ªî°ïðñ(E-CRF)
¨� 

a.´µ��
î°ïðñP E-CRFeäüd²Ð����oªJgµ��


�®�«(¯5°�«)d¤§£ E-CRF
²ÑPdeh©ª¨���

Ò,-èéõö÷ø� 

b.´+L÷�������;yh E-CRF¨�üdÓ�%µ;�«÷��

²§£ E-CRF²:�÷�ÔÕ
�®Ö�°�«�NJg�®¯5°�

«d²�����;ß
�� 2×3dØÙ�[©ª(VWÚÛoª)â

h��ªî°ïðñ
¨�� 

(6) råÎÏ�XY^_(BAæBE��)
¨� 

a.´µ��PråÎÏ�XY^_(BAæBE��)üd��Þ�yh���

��������üdn\]^_����ñv

(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0)
�d²ÍÜJÏn\]^_��

��ñ-BAæBE^_Jñv(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-05/v03.0)d�a

�ñeâhråÎÏ�XY^_(BAæBE��)
¨�� 

4.5.4 *�ÕÝ 

(1) *'�K
�Þ 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

27 

a.��Þ�õB������������d©ª²�;{Z��dðX

��ú5oæ���6_"�����K� 

b. �����K´ ��,-�ß.y
�dhioª²5-�n\]^

_����ñvPde"��ú5oæ���6./� 

(2) *',-
)� 

a.��Þ�*'�A� 1î23dhioªÅõBn\]^_����ñv

,-Tn\]^_����ñ-BAæBE^_Jñv(´P BAæBE^_)� 

b.n\]^_����ñv5-õB�dhioª4����ñ
,-D

}d�ën\]^_����ñ-BAæBE^_Jñv(´P BAæBE^

_)�	fF��Þ�©ª�ÑÒo�jà¨��dHmI��;ßJ�� 

(3) *',-
�ç 

a.}©ª*4�a}�����	 �(�n/0�1v

�KMUH-CTMC-SOP-05/v03.0#dg/�çn\]^_����ñvT

n\]^_����ñ-BAæBE^_Jñv(´P BAæBE^_)
*'

NO� 

b.}©ª*4{hn\]^_����ñvTn\]^_����ñ-BA

æBE^_Jñv(´P BAæBE^_) iº}�jdkl}jo©*�

��ú5oJ��´^_©m�(no) �ÃÄd}©ª*pqb?{

h iº}�jleLM� 

c. }©ª*4���=�A(122)�d©ö��=� \]^_��°0


����,-��Òd�l}jo©*�klú1�YJ�� 

4.5.5 ����ü�
áÎ�	 

(1) ��ú5oâÎ��ü� 

a.´����ü�Q
�ãdS��ú5oæ���6+L÷��¿dÅ

â.����;ß�d²�����;ß 2î����3X}©ª*�

�äÁÉåæÕb(�%æç)dpqb?�ö
� 

b.()ßýe*����;ß
�î23Pý� 

(2) ©ª*âÎ��ü� 

a.´��Þ�*'ü�Q
�ãdS}©ª*+L÷�Ñ:��Þ�*

'dÅâ.*';ßüd²�Ñ:*';ß 2î����3X��ú5

oæ���6��äÁÉåæÕbdpqb?�ö
� 

b.����
âÎ;ßÛ}©ª*+��ú5oæ���6���&o�

�ö
� 

(3) è(����
�qãä 

a.´QéZ����
()ßý(1î2)dS��ú5oæ���6êè

(�ëì�����d}©ª*4§í3ïo©*dîïµ��
âhd

d µ��þ������������P1� 

b.è(�ëì����
��ú5o��� ��°0d4]1�}©ª

*
·U��°0dÏÐ���������� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

28 

4.5.6 ����
�b¨�`� 

(1) ¶l·¸,-
\]^_��% 

a.4������ 2×3dðgn\]^_·¸,-3ïñv

(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-06/v03.0)3ï}jo©*dÛo©*¨�Ó

Ô��b�qãä� 

b.3ïo©*¨��d�b��ü��ao©**'Ô'�qd´o©*

*'Nñ��b��;ß�d4� 3~4î23yh����� 

(2) ¶lP=,-
\]^_��% 

a.4������ 1î23dyhn��,-./¨���vd��¨�

_"��,-èéQÇ./� 

b.´µ"n��,-./¨���v
P=,-$9êN./�d4{ï

 }jo©*dÛo©*¨�ÓÔ��b�qãä� 

c.3ïo©*¨��d�b��ü��ao©**'Ô'�qd´o©*

*'Nñ��b��;ß�d4� 3~4î23yh����� 

(3) ¶lòó,-
\]^_��% 

a.,-�ôõ{��ö 6îe�#d¤Ç��Þ�©ª9xÅ�÷ß3þ

�¨��d� 3~6î2yh�"����� 

b.,-�ôõ!�(5î(�)e«)d�� !yh 1~2"xß����� 

(4) ÷¶l�c,-
\]^_��% 

a.�� !yh 1~2"xß����� 

(5) ��§4P1æ01�(����� 3î23)% 

a.´µ��¶l·¸,-æP=,-d4�7·¸,-æP=,-
�b

¨�`��q� 

b.´µ��¶lòó,-¤÷�c,-�d4�°¹Vá1dW÷Åyh

�b����� 

c.3X��ú5oæ���6dYF�°ïð o©*J�� 

4.5.7 ��,-
xø%  

(1) ·¸,-�«% 

a.ùúûü�ý.�a� 

b.ùúûü�^��þhûü�^�ëìí� 

c.�^�ëìí
j�+<°o�¹f� 

d.�þ�.��âhãä� 

e.N�7��íâhã�âh(âh¼¾æ¼½)� 

f.µ��NHmg�íæ©�í� 

g.N�wxTü3ïû·¹uÕ0(SAE)dö 30"e��� 

h.op^_©ª*
ëìÀQÆ �ßýdWNEßPïð�Ð���(� 

(2) P=,-�«% 

a.��XYí�/0¦����/����.� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

29 

b.�^�ëìí
H�¹õö� 

c.î°ïðñ
j�+<°o�¹f� 

d.�^�ëìí�î°ïðñN¦���ù}� 

e.�^�ëìí�î°ïðñ�òó
,-¹õödö<°� 1/5e�� 

f.÷rsæV�£¤=,-�rsæV�yZ,-�òo¥r,-æV�

¦�,-� 

g.â.��3@NE IRBJ�� 

h.N�wxTü3ïû·¹uÕ0(SAE)dNö 30"�� 

i.����Ç�N�7n\]^_ÇÈ�GñvxßY������� 

j.�"��,-ö 2/3e�êN./� 

(3) òó,-�«% 

a.��XYí�/0
���NÏ	H�T;ß� 

b.�^�ëìí
;ß¹õö� 

c.î°ïðñ�òó�rsæV�£¤=,-�rsæV�yZ,-�ò

o¥r,-æV�¦�,-
H�T;ß¹õö� 

d.�^�ëìí�î°ïðñ�òó
,-¹õöd!�<°� 1/5�8

e.rsæV�£¤=,-�rsæV�yZ,-�òo¥r,-æV�¦

�,-
,-¹õö� 

f.��XY/0Ò°�rsæVW��
Âç
(���)d
������� 

g.ú5o�����oªNxßþ� GCP����� 

h.òói�÷nop^_��ñZv
��� 

i.N§£nop\]^_¨©vd��ª1q�^�NO� 

j.òó÷��yh®�XY,-æeä
�8��� 

k.÷P��Z*+�ü�
í�5-� 

l.÷�«��åæ
���� 

m.³£råNëü,-£=+¤=
�tæ����� 

n.����XY/0 ���,�dS¹fg·¸,-+P=,-�� 

4.5.8 ÁÉ·¸¹uÕ0
�q 

(1) µ\]^_��¶l·¸¹uº»�^_¼½¼¾d¤o©*¿ÀÁÂÃÄ

Åyh���dÆ²³£}©ª*1q� 

(2) ����ü�
�x 

a.Ço©*¨�µÕ0C3ï}©ª*�d����ü��ao©**'

Ô'�qd´o©**'Nñ�����;ß�d4� 3~4î23yh

����� 

b.���K43ïo©**'Ô'�q� 

4.5.9 ·¸,-Tâh¼½
vs 

(1) ·¸,- 

a.Û}©ª*�\]^_������ü¶�
� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

30 

b.·¸,-4�\]^_����� 2×3dÛ}©ª*3ï o©*d

o©*4·¸,-3@3ï ��ú5odß��ú5o��XY4�

�dVÛo©**'Ô'�b����bc� 

c.·¸,-3ïo©*¨��d�b��ü��ao©**'Ô'�qd

´o©**'Nñ��b��;ß�d4� 3~4î23yh����� 

d.�o©**'Ô'�d*'í�3@4El��ú5o�}©ª*H<


� 

(2) âh¼½ 

a.Û��5oT^_©m����âhP¶�dN�7��3@âh3ï


� 

b.��ú5oT^_©m�d²4^_¼½b?��b�qbc��^�

9�>?�;�./3@��
d^_¼½3ï o©*�dVÛo©

**'Ô'�b����bc� 

c.^_¼½3ïo©*¨��d�b��ü��ao©**'Ô'�qd

´o©**'Nñ��b��;ß�d4� 3~4î23yh����� 

d.�o©**'Ô'�d*'í�3@4El��ú5o�}©ª*H<


� 

4.5.10 \]^_
åæ>?�� 

(1) ^_ú5oN�p^_©m�ëìTop^_©ª*���d¹\¼¾¤ 

â^_��í
âh�SPTü¹!�^�"�ÍÎ¤¢PhiÕÖ
. 

�d¹#_ý� 

(2) PTü¹!�^�"�ÍÎ�P
¼¾¤ âd^_ú5o\�2;34¼

¾¤ â
3@T�*+d¤^_��í��°d{Fop^_©ª*�^_

©m��Çú1�Y��yh
\]^_d\ëü{Fú1�Y� 

4.5.11 ÁÉÊËTÌ�ÍÎÊË
�^��� 

(1) ÁÉÊËTÌ�ÍÎÊË
xø% 

a.�a$%kl+o&¥Ö'(HHS)�(srs1q)(FDA)�%`Vr�

w&**(ICH)�w
xø%+��nypá+v�nt,Ð-v�n¹

�º»v�n./á+v«d¦p01�^�@Ì�TÍÎ�þú�Ì

�¹�º»�2-þú�� 

(2) ÁÉÊËTÌ�ÍÎÊË
3&% 

a.45æNB���67�89��:9��;ò÷�<=��òb¥æ

��
>j
�>��÷þú?Ï�� 

b.y��@A+=��
o6%�l(VæBæræ�)�ª�(Vjæ�_

³ærn)�CPoª�DEæFG��� 

c.ÇHIJ�æ-��æKLæMLæ÷N�O��PQIR��ST3

ÊÊË� 

(3) ÁÉÊËTÌ�ÍÎÊË
��% 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

31 

a.´µ\]^_��
�^�dÇo©*ÈxPnÁÉÊË¤Ì�ÍÎÊ

Ëvd}©ª*r²ÏÐ1q+��dµ��°� 3î2yh�"��

��� 

b.S´��ÁÉÊË¤Ì�ÍÎÊdÇo©*ÈxPn�U¹¢E_1Ê

Ë�#v
��°dp��¯��°
��`�yh
� 

c.����
·UP% 

V�^�
þú?Ï(W:ÈX?ÏY+þZ�� 

V�^�ëìí
ðX3@+�pãä� 

V��
âhèéZ�nypá+v�nt,Ð-v�n¹�º»v�

n./á+v
b?� 

V�^�³£^_¹\�[-�"\dõÅZ�þZdC��þ]@ì

Zd÷²�cqÛW÷²	^�c_`daü�Z�\]^_� 

4.6 ��,-./¨��� 

4.6.1 yhü� 

(1) ²������ 1î23yhb¨��� 

(2) ±]���Þ�*'üyhdÑ:ãäc7��Þ�*'yh� 

4.6.2 Z[oª 

(1) ² 
oe���Þ�©ªZ[b�¨�� 

(2) µ\]^_��
��ú5o�&ëú5o¤����oªo\][J^� 

4.6.3 yh`� 

(1) ��Þ�©ª�an\]^_��,-./¨�ñv

(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-07/v03.0)dyhn��,-./¨���vd

��¨�_"� ��,-(��P=,-��¯òó,-)èéQÇ./� 

(2) ´µ"n��,-./¨���v
P=,-$9êN./�d4{ï }

jo©*dÛo©*¨�ÓÔ��b�qãä� 

(3) hioª\5-_"��,-
¨��K�N./*+�Õ$� 

4.6.4 ñe,- 

(1) ñe,-
)� 

a.��,-./¨����A� 1î23dhioªÅõBn\]^_�

�,-./¨�ñv,-� 

b.n\]^_��,-./¨�ñv5-õB�dhioª4,-D}d

�	fF��Þ�©ª�ÑÒo�jà¨��dHmI��;ßJ�� 

(2) ñe,-
�ç 

a.}©ª*4�a}�����	 �(�n/0�1v

(KMUH-CTMC-SOP-05/v03.0)dg/�çn\]^_��,-./¨�

ñv
*'NO� 



 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

32 

b.}©ª*4{hn\]^_��,-./¨�ñv iº}�jdkl

}jo©*���ú5oJ��´^_©m�(no) �ÃÄd}©ª

*pqb?{h iº}�jleLM� 

4.7 ��01��,-�� 

4.7.1 ��AB 

(1) �� âhSQP1æ01�°dW}©ª*MNyh����
\]^_

��d}©ª*4yhn��01��,-��v� 

(2) ��÷âhdQP1�d÷²yhn��01��,-��v� 

4.7.2 ��`� 

(1) }©ª*hioª+��ú5oæ���6��d�7n\]^_��01

,-ñv(KMUH-CTMC-SOP-03/AF-08/v03.0)d89��âh>?���

ef;ß�<°o��3@� 

(2) �n��01��,-��v�A� 1î23dhioªÅõBn\]^_

��01,-ñvD},-dC4D},-EF��ú5oæ���6d

Ç�G÷ø�²HmI��;ßJ�� 

(3) }©ª*4���=�A(122)�d©ö��=� n\]^_��01,

-ñv
,-d�l}jo©*�klú1�YJ�� 

 

5�����
�
�
�
 

5.1 J0� KMUH-CTMC-SOP-03/AF-01/v03.0\]^_����`�g 

5.2 J0
 KMUH-CTMC-SOP-03/AF-02/v03.0\]^_&'��ñ 

5.3 J0� KMUH-CTMC-SOP-03/AF-03/v03.0\]^_()âh*+��ñ 

5.4 J0� KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0\]^_����ñ 

5.4 J0( KMUH-CTMC-SOP-03/AF-05/v03.0\]^_����ñ-BAæBE^_Jñ 

5.4 J0. KMUH-CTMC-SOP-03/AF-06/v03.0\]^_·¸,-3ïñ 

5.5 J02 KMUH-CTMC-SOP-03/AF-07/v03.0\]^_��,-./¨�ñ 

5.6 J0� KMUH-CTMC-SOP-03/AF-08/v03.0\]^_��01,-ñ 

 

6�������������������� 

6.1VW� (2005.02.05ù)  

6.2 rÕ�(2006.05.30ù) 

6.3 rstu\]^_�H(2005.01.06ù) 

6.4 hijklm (2000.10ù) 

6.5 tV op^_¨�©ª* �����	 (2010.06.29�2ù) 



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-01/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

33 

 

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE����

>?@A,�!"F#G>?@A,�!"F#G>?@A,�!"F#G>?@A,�!"F#G����

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

nop^_¨�©ª*v��¨�3® 

(o©*¨�3®� 2×3) 

n��������	v³£1q 

(o©*¨�3®� 3î23) 

����ú5oæ���6dyhn\]^_&'����vd89��âhy=+>? 

 

 

��MN:'âh ��Q:'âhî°RÝ ��Q{�P1æ01�° 

(����ï� 

1~3î23) 

(�:'âh� 

3~6î23) 
  

yhn��()âh*+��v 
�O"��ü�æ�U �� âh ��÷âh 

 
(�Çx�� 

;ß 1~2×�)   

5b����°cü:'âh 

(� 4~6î2���") 

�¶n\]^_����ñv 

ðX��\Jg
��/0NO 

��N��Q

01dyhn�

�01��,

-��v 

��NâhQ

P1dn° 

÷²�� 

   

 yhn���������v  

   

 
�ÞO"���Kæ�'Õ$ 

o
 þb«:p 

 



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-01/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

34 

 

o
 þb�:p8

�ÞO"���Kæ�'Õ$8

8

8

¶lòó,-�

æ÷�c,-�8

¶lP=,-�8 ¶l·¸,-�8 ��§4P1

æ01�°�8

qC î23Y8

8 q��� > î23Y8 8 8

88 yhn,-./¨���v8

��¨�,-èéQ./8

8 8

8 8 8 ÷ÅV"��8

8 P=,-Q./8 P=,-N./�8 8 8

8 8

8

q> î23Y8 q=×3Y8 8

�bxß��8

q�� !yh >r="����Y8

{ïo©*s�8 ßE�°ïð8

 o©*8

8 8 8

8 �b��;ß�o©*Ô'�qd8

¤ CrF î23yh����8

8

 



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-01/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

35 

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

O"�� 

 

V"����ú5oæ���6d89��âhy=+>? 

 


��b��ü���U 

(�Çx��;ß 1×�) 

�¶n\]^_��ñvdðX��\Jg
��/0NO 

 

yhn�b�������v 

 

�Þ_"���Kæ�'Õ$ 

 

 

¶lòó,-�

æ÷�c,-� 

¶lP=,-� ¶l·¸,-� ��§4P1æ

01�°� 

qC î23Y 

 (��� 1î23)   

 yhn,-./¨���v 

��¨�,-èéQ./ 

  

   ÷ÅV"�� 

 P=,-Q./� P=,-N./�   

  

 

(1î23) (2×3)  

�bxß�� 

(�� !yh 1~2"����) 

{ïo©*s� ßE�°ïð 

o©* 

   

 �b��;ß�o©*Ô'�qd 

¤ 3~4î23yh���� 

 



 !"#

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-02/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

36 

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE��������

>?@A>?@A>?@A>?@A*+*+*+*+HIJKLHIJKLHIJKLHIJKL����

���67� � ���¨�;ß� �

&'��"�� � &'��;ß� �

��ú5o� � tQZ[� �

���­�
�

�

��âhu?8

+�

�b�����

v�����+LMN:'âh��oyhn()âh*+����vp�

v�������Q3®dMNHmg�í��

v�������Q3®dklmMN3®��

v�������+klmQ3®d+LMN:'âh��

v�	���Q:'âh��oyhn������vp�

v�	��Q:'âhdMN<Tî°��

v�	��Q:'âhdQ<Tî°��

v�
���N��dQ01�°��oyhn��015-��vp�

v�����NâhdQP1âh��o÷²��dßE�°ïðp�
�

��âhy=�

��Ç�:'âh;ß%wx���������������������2�

�`:'âh;ß%wx���������������������2�

	�Ç�RÝo�%�����������odÇ�<°o�%�����������o�

�`RÝo�%�����������od�`<°o�%�����������o�
�

��oªNO�

��I�%�����������������������������������

	�D­%v��ú5o�������v&ëú5o�������v���6æQq�

v��\]Vy�����v��VWXYoª��������������������


�
���%����������������������dz�%�����������������������

���
����%��������������������������������������������������������

�

����3ïoª� � 3ï;ß� �

����oª� � H<;ß� �



 !"#

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-03/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 

37 

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE����

>?@AMNOPQRS1L>?@AMNOPQRS1L>?@AMNOPQRS1L>?@AMNOPQRS1L����

���67� � ���¨�;ß� �

()âh���

"��
�

()âh���

;ß�
�

��ú5o� � tQZ[� �

���­�

�

�

�

()âh*+�

v������Q3®dMNHmg�ídg�íM#&'P��

v�	����Q3®dklmMN3®��

v�
����+klmQ3®dnoMN+��ú5oæ���6��þ{��

v������+klmQ3®dnoMNklõö��/0NO��

v������+klmQ3®dnoðX²����3@dâ.��ù}��

v������+klmQ3®d����Ç�+LMNYF��

v������+klmQ3®d^_råæê7rå+LMNyr��

v���noðX+L²P1}��¤n�}j��

P1æn�*+%�

v�����*+%�

�

«"��;ß� wx���������������������2� �wx���������������������2�

����oª� � ;8 ß� �

����5-oª� � ;8 ß� �

�������Õ� � ;8 ß� �

����ÑÒo� � ;8 ß� �

8



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
38

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE����

>?@A*+,�L>?@A*+,�L>?@A*+,�L>?@A*+,�L����
����

���67� � ���¨�;ß� �

����"�� � ����;ß� �

��àá;ß� ��þwx__________________   wx__________________
��âh�

8

����A���������������������������� 

 !� "#� $%�

A.1 ����������������� �

�

A.2 ����������������� �

A.3 ���� ���� ���� ���� � �

A.4 !"�� !"�� !"�� !"�� � �

\]Vy%�

���6%�

A.5 #$ %#$ %#$ %#$ %�

��Qq%�

A.6 &'()&'()&'()&'()� �

A.7 *+,-*+,-*+,-*+,-� vrå^_�

vVW��^_�

vVW��^_�

vråÎÏ�^_�����������

v���������Ù��`hò�����

vk+XY���

A.8 *+./*+./*+./*+./� v�_§5��

v��¶ñ��

v�|�à}���

vJÏ�^_��*°�������������������

v(~�^_��*°�������������������

v��%����������������������������

A.9 *+01*+01*+01*+01� v��� !��������v��� !��������v��� !���������v��� !��"�

A.10 #$2�#$2�#$2�#$2�� ��v{%{PW������v��{PW������v��ZPW�

	�va�s»��������v�h������������vF��


�v:ô�����������vZ�������������v���

��v �rê7������v
��ê7������v
ê7�

��vZ�������������v��������������v{��������������

������%_________________________________________________�



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
39

 !� "#� $%�

A.11 ��34��34��34��34� þwx�������������2 �������������2dw��������2�

A.12 5634563456345634� þwx�������������2 �������������2dw��������2�

A.13 56 756 756 756 7� Å�%��������od��%��������odtV%��������od�

���<°%�vè�d�vé�

A.14 ��89��89��89��89� Vj%vtVJ�Vj��������vÞuVj��������v¸ëVj�

v��%__________________________________________�

Z[%v�µv��������������vò�v�

v��%__________________________________________�

8

����B������:;<=��:;<=��:;<=��:;<= 

 !� &'"#$%� (� )� *+,�-.'�

B.1 >?@>?@>?@>?@ 

B.1.1 }��°èéQHmg�íæ©�í� � � � �

B.1.2 }��°g�íæ©�í
ù}P�

v�tV+ä­ù�d�vnoîÂ­ù�

� � � �

B.2 "AB"AB"AB"AB 

B.2.1 }��°
��¨�Z[%�

v�#����d�v�tV ����d�v%kj�d�vP�j�d�

v���%����������������������������������������

� � � �

B.2.2 op^_©ª*
ëìÀdèéM# �ßý3�

ëìÀ �ßý%�����������������������

� � � �

B.2.3 ëìÀ´Qé® �ßýdèéQEßPïð�Ð���(�

ßPïðYF;ß%�����������������������

� � � �

B.2.4 â.��ù}3@dèéQÇÛ ���¨�3®� � � � �

B.2.5 â.��ù}dèé¡  ���¨�3®��/0� � � � �

B.3 #$&'#$&'#$&'#$&' 

B.3.1 ����Ç�ÇÈ
 âdèéQÇÛ ���¨�3®� � � � �

B.3.2 ����Ç�èé�7n\]^_ÇÈ�GñvxßY£Vj� � � � �

B.3.3 ����Ç�èé�7n\]^_ÇÈ�Gñv����� � � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
40

����C������������ % % % %�C�C�C�C 

 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

C.1 ���������� �� �� �� DDDD�

C.1.1 ��ú5oèé¡ \]^_XY����� � � � �

C.1.2 ´ ����d��/0P%�

v\]^_ $��d� vV�Ãqd� vpG�æk+<Wd�

v�����������������������������������������������
��

� � �

�

C.1.3 ��üèé �8W¡Ne
DÖ�qo�� � � � �

C.1.4 èé����rs
¦�ã�T�?
����� � � � �

C.1.5 èé��op^_¹u�\3ï`�� � � � �

C.2 !"�� !"�� !"�� !"�� DDDD 

C.2.1 !"�� !"�� !"�� !"�� èé¡ \]^_XY����� � � � �

C.2.2 ´ ����d��/0P%�

v\]^_ $��d� vV�Ãqd� vpG�æk+<Wd�

v�����������������������������������������������
��

� � � �

C.2.3 ´÷dN��oªP%�

�

� � � �

C.2.4 èé����rs
¦�ã�T�?
���� � � � �

C.2.5 èé��op^_¹u�\3ï`�� � � � �

C.3 #$ %#$ %#$ %#$ %DDDD 

C.3.1 ��oªèé¡ \]^_XY����� � � � �

C.3.2 ´ ����d��/0P%�

v\]^_ $��d� vV�Ãqd� vpG�æk+<Wd�

v�����������������������������������������������
��

� � � �

C.3.2 ´÷dN��oªP%�

�

� � � �

C.3.3 èé����rs
¦�ã�T�?
���� � � � �

C.3.4 èé��op^_¹u�\3ï`�� � � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
41

����D����E*FE*FE*FE*F�������� 

 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

D.1 ����GH����GH����GH����GH�

D.1.1 Ç�<°o�P���������od9�RÝo�P���������od�

9�<°o�P���������odÌÇ�<°o�
���������%�
� � �

�

D.1.2 ��<°y=%vy=é�dvy=�Pdvy=���

/012345%6789:�;789:<=5%678>:�;78>:<

?�&&%@23A61'�&%@23+B1�&
�&%@23CD1(�&%E�

� � �

�

D.1.3 P��Zo�P���������odÌ9�<°o�
���������%�

P��Z*+%�����������������������������������������

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

� � � �

D.1.4 P��Z;ßæ*+èéQí�5-�nòóvP� � � � �

D.1.5 P��Z;ßæ*+èéQí�5-�nî°ïðñvP� � � � �

D.1.6 õB^_o�P���������odÌ9�<°o�
���������%�

^_âhãä%�����������������������������������������

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

� � � �

D.2 IIIIJ<
KLJ<
KLJ<
KLJ<
KL�

D.2.1 ¶l¹uÕ0��)*!+ !��*!,-.���Y%�

����������o����������"dÌ9�<°o�
���������%�

� � � �

D.2.2 ��>?+��qãä%�

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

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

� � � �

D.2.3 ¶lû·¹uÕ0�/!+�01 ��)*!+ !��*!,-.�/��Y%8

����������o����������"dÌ9�<°o�
���������%�

� � � �

D.2.4 /��>?+��qãä%�

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

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

� � � �

D.2.5 ¶lû·¹uÕ0�/���dèé 3ï nop^_©ª*v� � � � �

D.2.6 ¶lû·¹uÕ0�/���dèé 3ï nklú1�Yv� � � � �

D.2.7 ¶lrå¹u�\��)*!+ !�2+13��!�4-�0,.��2�Y%�

����������o����������"dÌ9�<°o�
���������%�

� � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
42

����E������������M
M
M
M
NONONONO�

 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

E.1 E*F"A@E*F"A@E*F"A@E*F"A@(Informed Consent Form, ICF) 

E.1.1 ��5j�èé*9�<°o���d�

��5j�%w������������j�
� � �

�

E.1.2 �^�ëìíèé¦���ù}d�

��ù}æ;ß%��������������������������������������

9�¦�ù}æ;ß%����������������������������������

� � �

�

E.1.3 M#yh^_
�^�dèé â��^�ëìíù}�

¦�® ��5ù}%w������������ù�

� � � �

E.1.4 ��5èé� ��åæ
����hÎ���� � � � �

E.1.5 ��5
H�èéõö��ú5o��^����o��� � � � �

E.1.6 ��5
;ßèéõö��ú5o��^����o
;ß��� � � � �

E.1.7 ��5
,-èéõö���^�k}NO��� � � � �

E.2 PPPPQQQQ(Chart) 

E.2.1 èéQ4�^�§£nop\]^_¨©v��ª1q� � � � �

E.2.2 òói�èé nop\]^_��ñZv
��� � � � �

E.2.3 nop\]^_��ñZv
,-èéõö� � � � �

E.2.4 òóPèé ��yh®�,-æeä
�8��� � � � �

E.2.5 òó,-èé*î°ïðñ�»g÷ø� � � � �

E.2.6 òó
,-èéõö���^��_�a��"�µ,-�P�

�Z,-���

� � � �

E.2.7 òó
H�T;ßèéõö��ú5o���oªT;ß��� � � � �

8



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
43

8
 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

E.3 R6STUR6STUR6STUR6STU(Case Report Form, CRF) 

E.3.1 î°ïð
ð�ãä%�vD}�d�v��ª� � � � �

E.3.2 VWX�VWX�VWX�VWX�R6R6R6R6STUSTUSTUSTU CRFDDDD 

E.3.2.1 ��5j�èé*9�<°o����

��5j�%w������������j�

� � � �

E.3.2.2 î°ïðñèé¦���ù}�

��ù}æ;ß%��������������������������������������

9�¦�ù}æ;ß%����������������������������������

� � � �

E.3.2.3 ��5
H�T;ßèéõö�5o���oªT;ß��� � � � �

E.3.2.4 ��5
,-èéõö�^��_�a��"�µ,-�P��Z

,-���

� � � �

E.3.3 VWYZ[VWYZ[VWYZ[VWYZ[R6R6R6R6STUSTUSTUSTU E-CRFDDDD 

E.3.3.1 �
��5NO¬£+�Eãä%�

v²:°�d�v�����«�d�v���������������������

� � � �

E.3.3.2 èé�  �
��5�«§£�Òoª��� � � � �

E.3.3.3 �«NO
§£èé� îÂ��
�7� ;� � � � �

E.3.3.4 ��NO
�Ò¬£èéP�o	E� � � � �

E.3.3.5 �
��5NOj�èé*9�<°o����

�
��5j�%w������������j�

� � � �

E.3.3.6 ^_,-èéõö��8÷ø� � � � �

E.3.3.7 â��
NOèé ÁÉf7��� � � � �

E.3.3.8 â��
* NOèéê �ç� � � � �

E.3.3.9 ^_,-3@èé8������ � � � �

E.3.3.10 �«NO´²�Edèé� NO�E�ø+�-
�q�+� � � � �

E.3.3.11 �
��5�;÷�yh���d²Ø�;ßeyhn\]^_

�
��5¨�v�

;ßæ�U%�������������������������������������

¨�©ª%���������������������������������������

� � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
44

����F����\]\]\]\]����^_`a��^_`a��^_`a��^_`a���

 !� "#$%&'� (� )�  !"�#$%�

F.1 \]\]\]\]����^_`abcd^_`abcd^_`abcd^_`abcd�

F.1.1 rsæVW��
¦�ãä%�

v�¥�d�v ��d�v�����������������������������

� � � �

F.1.2 rsæVW��
Âçãä%�

v³£(15~30¡)�d�v¢£(0~15¡) d�v¢¤(0~-80¡)�

� � � �

F.1.3 rsæVW��
çô[�%�

v�P¥r)d�v�62r)d�v�ªWr)d�v�þh�1�

v������������������������������������������������

� � � �

F.1.4 rsèé��}jr�'�1d6]^_rs�7���
�©�¶

ô�1q�

� � � �

F.1.5 rsæVW��èé �o�1dÜo÷�aì�p�����

�
Âç
æ����

� � � �

F.1.6 èé� rsæV��1oª��� � � � �

F.2 \]\]\]\]����^_`aefHNO^_`aefHNO^_`aefHNO^_`aefHNO 

F.2.1 èé �7rsæVW��
Á�dg/�ç���£=T¦

=«�

� � � �

F.2.2 èé nrsæV�£¤=,-ví�/0d5-�;£=+

¤=
�t������

� � � �

F.2.3 nrsæV�£¤=,-v
H�T;ßèéõö÷ø� � � � �

F.2.4 nrsæV�£¤=,-v
,-èéõö÷ø� � � � �

F.3 \]\]\]\]����^_`aGgNO^_`aGgNO^_`aGgNO^_`aGgNO�

F.3.1 èé nrsæV�yZ,-ví�/0d5-rsæV�


yZ;ß�yZ�ô+Î�oª�

� � � �

F.3.2 nrsæV�yZ,-v
H�T;ßèéõö÷ø� � � � �

F.3.3 nrsæV�yZ,-v
,-èéõö÷ø� � � � �

F.4 P h\NOP h\NOP h\NOP h\NO����^_`ai.NO^_`ai.NO^_`ai.NO^_`ai.NO�

F.4.1 èé nòo¥r,-æV�¦�,-ví�/0dà}�^

����¥�rs�¦�V��

� � � �

F.4.2 nòo¥r,-æV�¦�,-v
H�T;ßèéõö÷ø� � � � �

F.4.3 nòo¥r,-æV�¦�,-v
,-èéõö÷ø� � � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
45

����G��������jk����jk����jk����jk8

 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

G.1 *+*+*+*+lmlmlmlm2�2�2�2� 

G.1.1 �Z�^_Pdò§èéê¨5�Z��
���� � � � �

G.1.2 ���^_Pd��oª+ò§èéê¨5����
���� � � � �

G.1.3 ���^_Pd©r¨©P%�

v��"�/¨©���ª«��������v�no+är7ñ�

v��7/�¨©�²:§£��������v�a�¬;r7ñ�

v���%��������������������������������������������

� � �

�

G.1.4 ���^_Pd©r¨©´P �"�/¨©drZ©�ãäP%�

v��
����rZ�d�v��­rZ�d�v���89r7�

v���%��������������������������������������������

� � �

�

G.1.5 ���^_Pdèé� ®��+� � � � �

G.1.6 ���^_Pdèé¿Ç¶l®®�Õ0� � � � �

G.1.7 ´¿Ç¶l®®�Õ0�

®�;ßæ"�%�������������������������������������

®�*+%�������������������������������������������

� � �

�

G.2 #$��bcd#$��bcd#$��bcd#$��bcd 

G.2.1 � ��/0NOèé g/�ç� dÜo÷�aì�pTâ

.������
Ò°
��
� � �

�

G.2.2 *'���aèé g/�çd�h;��^cê� � � � �

G.2.3 ���aâ.�d±�
�aèéê �çeh;��^cê� � � � �

G.2.4 ���a� â.dèé 	�â.oªH�T;ß� � � � �

G.2.5 ���aèé ¦�¯������¹��¡�.� � � � �

G.2.6 ´ ¦�����.d��.
/0NOP%�

v�^�ëìí� vrsæV�£¤=,-�

vî°ïðñ� vrsæV�yZ,-�

vòó� vòo¥r,-æV�¦�5-�

v��%��������������������������������������������
��

� � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
46

8

 !� "#$%&'� (� )� *+,�-.#�

G.3 ����������������nononono 

G.3.1 �^�
<°�0dèéfg��í
³£�°�0� � � � �

G.3.2 ��âhãä�âh±²��µ;ß���T�_3@��dèé

�7��íwxâh�
� � �

�

G.3.3 ´N�7��íâhã�âhd�½á�P%�

v��^�¹fg��³£æ�°�08

v�^_�µ��
³�"�¹fg��íwx�{´æ()Y8

v�^_��æ�_$9��Nâh�

v�ø���µ�rå�µ¶råæë&råæP·r��

v�^_rå
�ö�ô¹fg��íwx�

v���%����������������������������������������������

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

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

� � �

�

G.3.4 �^�ê^_rs¤��yhã�� ¸Ùd¤\üZ�NÇß


>?dèé 8��a�
åæ
�\ ¹��
� � �

�

G.3.5 èé kl�^�ºìÕ$Þ»�kPZ¼�í�/0d½�µ

¥rå�µ¶Õ$�åæ
�ãä�åæ3ïÕ$�
� � �

�

G.3.6 ´÷í�/0dèé �¾kP�^�dðX��ºìÕ$� � � � �

G.4 pqrstupqrstupqrstupqrstu 

G.4.1 �"����èé ¶l,-� � � � �

G.4.2 èé  ê�"��,-yhrÃ
./� � � � �

G.4.3 N./
,-c�P������������������� � � � �

G.4.4 �"��,-N./
$9T*+P�

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

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

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

� � � �



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
47

���� � ��!"� ��!"� ��!"� ��!"����#$%&#$%&#$%&#$%&'''' 

����·¸,-%����������0�

v����ùúûü�ý.�a��

v����ùúûü�^��þhûü�^�ëìí��

v�����^�ëìí
j�+<°o�¹f��

v��2��þ�.��âhãä��

v����N�7��íâhã�âh�âh¼¾æ¼½��8

v��5�µ��NHmg�íæ©�í��

v��$�N�wxTü3ïû·¹uÕ0�/���dö 
0"e����

v��8�op^_©ª*
ëìÀQÆ �ßýdWNEßPïð�Ð���(��

�	��P=,-%����������0�

v�	����XYí�/0¦����æ����.��

v�	���^�ëìí
H�¹õö��

v�	��î°ïðñ
j�+<°o�¹f�8

v�	2���XYí�/0
N¦���ù}%�

v�	2
��^�ëìí�

v�	2
	î°ïðñ�

v�	����XYí�/0
,-¹õödö<°� ���e�%�

v�	�
���^�ëìí�

v�	�
	�î°ïðñ�

v�	�

�òó8

v�	5�÷rsæVW��XY,-ñZ%�

v�	5
�rsæV�£¤=,-�

v�	5
	�rsæV�yZ,-�

v�	5

òo¥r,-æV�¦�5-�

v�	8�â.��3@NE ���J���

v�	$�N�wxTü3ïû·¹uÕ0�/���dNö 
0"���

v�	������Ç�N�7n\]^_ÇÈ�Gñv������

v�	#��"��,-ö 	�
e�êN./��

8



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
48

�
��òó,-�«%����������0�

v�
����XYí�/0
���NÏ	H�T;ß��

v�
���^�ëìí
;ß¹õö��

v�
����XYí�/0
H�T;ß¹õö%�

v�
�
�î°ïðñ�

v�
�
	òó�

v�
�

rsæV�£¤=,-�

v�
�
��rsæV�yZ,-�

v�
�
�òo¥r,-æV�¦�5-�

v�
2���XYí�/0
,-¹õöd!�<°� ��I%8

v�
2
��^�ëìí�

v�
2
	î°ïðñ�

v�
2

òó�

v�
��rsæVW��XY,-ñZ
,-¹õö%8

v�
�
�rsæV�£¤=,-�

v�
�
	rsæV�yZ,-�

v�
�

òo¥r,-æV�¦�5-�

v�
5���XY/0Ò°�rsæVW��
Âç
d
������%�

v�
5
���XY/0Ò°
�

v�
5
	rsæVW��Âç
������

v�
$���XYoªNxßþ� $�������

v�
$
���ú5o�

v�
$
	&ëú5o�

v�
$

����oª�

v�
8�òói�÷nop^_��ñZv
���

v�
��N§£nop\]^_¨©vd��ª1q�^�NO�

v�
#�òó÷��yh®�XY,-æeä
�8���

v�
��÷P��Z*+�ü�
í�5-�

v�
9�÷�«��åæ
����

v�
��³£råNëü,-£=+¤=
�tæ������

v�
:�����XY/0 ���,�dS¹fg·¸,-+P=,-��

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

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

v�����÷�c,-�



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-04/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
49

8

8

8

8

8

���'Õ$ 

8

�b��;ß 

v�1.vwtuvwtuvwtuvwtuDDDDxxxxyyyy 2zn{Szn{Szn{Szn{S|||| }*+:;~%� }*+:;~%� }*+:;~%� }*+:;~%��������� 

·¸,-3ï;ß%�����������������������������

v�2.����HtuHtuHtuHtuDDDDxxxxyyyy 1R�nG�R�nG�R�nG�R�nG�||||rstu��:srstu��:srstu��:srstu��:s�������� 

,-./¨�;ß%�����������������������������

v�3.��������tutututu�����tu�tu�tu�tuDDDDxxxxG�G�G�G�||||�3��rs�3��rs�3��rs�3��rs���������

�b��ü�%v8� 
;�î2��8v8� �;�î2��v�� �&;�	î28

��;ß%wx�����������������2� �wx�����������������2�

v�4.���qrs���qrs���qrs���qrsDDDD 

v���P1âhdP1;ß%�������������������������������

v���01�°d01;ß%������������������������������8

����oª� � ;8 ß� �

����5-oª� � ;8 ß� �

�

������©ª�

�

����ÑÒo� � ;8 ß� �

tVJ�Vj�

jà�
� ;8 ß� �

����



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-05/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
50

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE��������

>?@A*+,�L>?@A*+,�L>?@A*+,�L>?@A*+,�L����BA�BE ��������������������
����

IRB67  IRB¨�;ß  

����"�  ����;ß  

��ú5o  tQZ[  

���­ 

 

 

 

��àá;ß ��þwx__________________   wx__________________
��âh 

 

����H����BA����BE*+*+*+*+ 

 !  !"#$%   ! "#$ %&' 

H.1 *+2�*+2�*+2�*+2� 

H.1.1 ^_��&ÂP%  

vlp����Bioavailability, BA# 

vlpX���Bioequivalence, BE# 

    

H.1.2 ^_��ãäP% 

va��¿F���    va�{¿F��� 

vÀÁãe��        v�h�� 

    

H.1.3 ^_rå�ôP%8

vZ�ô88888888888888v{�ô8

    

H.1.4 ÂÃÃs3&P%8

v¡�8888888888888888vÄ�8

    

H.2 �� %�� %�� %�� % 

H.2.1 ��âhoªNeèégfgwx 

(#$%&'()*+,-./01-./2345) 

    

H.2.2 rÎ���oªNeèégfgwx 

(&*678%&(*9:;<=) 

    



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-05/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
51

H.3 ���������������� 

H.3.1 råÎÏ�^_
âh��èégfgwx 

 #$%&'()*+,-./0! 

    

H.3.2 råÎÏ�^_
sÅ��èégfgwx 

 #$%&'()*+,-./0! 

    

H.4 *+��*+��*+��*+�� 

H.4.1 �^�o�èéfgwx 

 1234567 89 :;<! 

    

H.4.2 �^�
\]^_�ÆdèéfgÇ¡�ÉÈ��
wx 

 =>?@ 250ml3AB?@CD6EFGH;<I=>?@ 500ml3AB

?@CD6EJGH;<K?LMN@OPQLMNR@STLMN@U3A

=>.CDEFVW;<K! 

    

H.4.3 ÉÈ�^��LÏ^_�dèéµ¥�crsö
×e�     

H.4.4 �^��¥r�dèé�7wxµ( 10Þüe�     

H.4.5 �^��¥r�dèé�7wxµ( 4Þüe�     

H.5 *+\]*+\]*+\]*+\] 

H.5.1 ^_rsnÉ��ô�Ê7�weèéfg��íwx     

H.5.2 ^_rsnÉ��ô�Ê7�we
,-èéõö÷ø     

H.5.3 ^_rskr�ô�kr�Ë�krü�èéfg��íwx     

H.5.4 ^_rskr�ô�kr�Ë�krü�
,-èéõö÷ø     

H.6 �]5��]5��]5��]5� 

H.6.1 ÂÒÃs3&�ÂÃü��ÂÃ"�TÂÃÌôèéfg��í

wx 

    

H.6.2 ÂÒÃs3&�ÂÃü��ÂÃ"�TÂÃÌô
,-èéõö

÷ø 

    

 

 

 

 

 

���'Õ$ 

 

 

����



 !"#

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-06/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
52

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE��������

>?@A>?@A>?@A>?@AT6UVWXLT6UVWXLT6UVWXLT6UVWXL����

���67� � ,-3ï;ß� �

����"�� � ����;ß� �

��ú5o� � tQZ[� �

���­�

�

�

�

·¸,-0�� �

·¸,-$9�

v���ùúûü�ý.�a��

v���ùúûü�^��þhûü�^�ëìí��

v����^�ëìí
j�+<°o�¹f��

v�2��þ�.��âhãä��

v���N�7��íâhã�âh�âh¼¾æ¼½���

v�5�µ��NHmg�íæ©�í��

v�$�N�wxTü3ïû·¹uÕ0�/���dö 
0"e����

v�8�op^_©ª*
ëìÀQÆ �ßýdWNEßPïð�Ð���(��

�`�Gbc�

�

�

�

�

�

�

�

����3ïoª� � 3ï;ß� �

���H<oª� � H<;ß� �

Í ¶l||||vwtuvwtuvwtuvwtu����
\]^_��d4§í3ï}j||||    }*+:;}*+:;}*+:;}*+:;~~~~%%%%����(IRB)����dÛ}

j IRB¨�ÓÔ��b�qãä� 



 !"#

KMUH-CTMC-SOP-03/AF-07/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
53

234565234565234565234565789:;<4=789:;<4=789:;<4=789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE����

>?@A,�UVYZ[�L>?@A,�UVYZ[�L>?@A,�UVYZ[�L>?@A,�UVYZ[�L����

���67�  ,-¨�;ß�  

����"��  ����;ß�  

��ú5o�  tQZ[�  

���­ 

�

�

 

��,-$9 ��,-s&�
,-¨��K 

(èé��)�
*+½��

 

 

 vè88vé  

 

 

 vè88vé8  

 

 

 vè88vé8  

 

 

 vè88vé8  

 

 

 vè88vé8  

«"��;ß wxÎÎÎÎÎÎÎÎÎÎ�ÎÎÎÎÎÎÎÎÎÎ28 8wxÎÎÎÎÎÎÎÎÎÎ�ÎÎÎÎÎÎÎÎÎÎ2 

����oª� � ;8 ß� �

����5-oª� � ;8 ß� �

������©ª� �

����ÑÒo� � ;8 ß� �

tVJ�Vj�

jà�

�
;8 ß� �

 



 !" 

KMUH-CTMC-SOP-07/AF-01/v03.0 

KMUH-CTMC-SOP-03 

Version: 03.0 / Date: 2010.05.17 
54

234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=234565789:;<4=����>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE>?@AB�CDE����

>?@A*+\];^L>?@A*+\];^L>?@A*+\];^L>?@A*+\];^L����

���67� � ���¨�;ß� �

âhZ[� � 01,-;ß� �

��ú5o� � tQZ[� �

���­� �

�

��ef;ß�
��âh;ß%��������������2������;� ���������������2������;�

��<°;ß%��������������2������;� ���������������2������;�

��<°o��

��RÝo�%�����������od��<°o�%�����������od�

P��Zo�%�����������odõB^_o�%�����������o��

� !"#$%&' /�-!()*+,-./+,(./+,01234+,56789+,��

P1æ01�
v���01�°d01;ß%�������������2������;�

v���P1âhdP1;ß%�������������2������;�

�°ïðYF�
v�MNYF�°ïðdÇ�YF;ß%�������������2������;�

v�QYF�°ïðdYF;ß%�������������2������;�

��oªNO�

��I�%��������������������������������

	�D­%v��ú5o�������v&ëú5o�������v���6æQq�

v��\]Vy�����v��VWXYoª����������������������


�
���%������������������������dz��������������������������

���
����%���������������������������������������������������������

��âhu?�
�

�

����3ïoª� � 3ï;ß� �

����oª� � H<;ß� �

Í��N��Q01�d²yhn��01��5-��v 


