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禁用藥物表單
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高醫藥學部網站

臨床試驗藥局

文件下載

新案申請文件

臨床試驗禁用藥物登錄表
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禁用藥物流程-需設檔禁用藥物
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下載臨床試驗禁用藥物登錄表-EXCEL檔

填寫完整試驗基本資料

利用「高醫藥品查詢系統」查詢院內
藥物品項及藥物代碼

與計畫主持人確認禁用藥物品項

回傳Excel檔與試驗藥師確認
資料正確性

請CRA回傳主持人簽名之PDF檔
試驗藥師建檔完成

資料正確

修正禁用藥物表單
並重新與主持人確認後
回傳Excel檔與試驗藥師

再次確認

資料錯誤

Anatomical Therapeutic Chemical 

(ATC) 
【有完整之ATC code (7碼)才能檢核】

ATC/DDD Index查詢網址：
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/

同
步
查
詢

或可於高醫藥品查詢系統查詢ATC CODE
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禁用藥物流程-不需設檔禁用藥物
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下載臨床試驗禁用藥物登錄表-EXCEL檔

填寫完整試驗基本資料

請CRA回傳EXCEL檔及三方簽名之PDF檔
試驗藥師留檔備查

禁用藥物空欄部分填寫NA，並勾選不須建檔
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禁用藥物表單-Excel檔
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請填寫完整資料
請填寫完整藥物名

【須與IRB/試驗藥物申請表資料相符】

請填寫完整ATC Code
及藥物學名

【須為高醫院內有的品項】
【ATC Code與藥物代碼必須填寫】

【一代碼一行】

請與試驗藥局確認完畢再簽名

簽名順序(確認完成)：
CRA→PI→Pharmacist

需勾選是否需建檔
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禁用藥物設檔原則
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目前高醫資訊系統可建立「禁用等級123」

禁用等級 禁用藥物管控 備註說明

禁用藥物1
絕對禁用藥物

(系統一律阻擋)

合併使用具藥物毒性，重大影響病

患生理【合併使用會造成生命危險】

禁用藥物2

相對禁用藥物

(特殊情況可例外開檔)

合併使用會影響病患生理，影響試

驗結果，但依醫療所需仍可開立，

詳如下列開立步驟1-2

禁用藥物3

提示禁用藥物

(系統自動提示，不阻擋)

合併使用會影響試驗結果，不影響

病患生理，計畫可彈性開立，詳如

下列開立步驟1

禁用藥物特例開立步驟：

第1步驟：提示計畫主持人連絡電話+輸入開立處方理由

第2步驟：輸入醫師二階密碼再次確認
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禁用藥物設檔原則-絕對阻擋

絕對禁用藥物(系統一律阻擋)
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絕對禁用定義：

危及生命、有病人用藥安全疑

慮、嚴重影響病人試驗進行

範例說明：試驗藥物與禁用藥物合併
使用會導致受試者死亡
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禁用藥物設檔原則-絕對阻擋

相對禁用藥物(系統一律提示)

(特殊情況可例外開檔)
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相對禁用定義：
影響試驗分析結果、同成分藥品

範例說明：
CYP3A4 Inhibitor/inducer、Restricted 
PDE inhibitors、 P-gp inducer
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禁用藥物設檔原則-絕對阻擋

提示禁用藥物(系統一律提示)
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提示禁用定義：只有提示系統

範例說明：
Prednisolone、Methylprednisolone、
Dexamethasone
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禁用藥物設檔及填寫原則
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1.不協助大類建檔

2.需有明確ATC Code及藥名

3. 需確認設檔藥物劑型(2針劑/1口服/3外用)

4. 需於備註載明禁用原因

(例如：影響試驗結果、危及生命、有病人用藥安全疑慮、嚴重影響病人試驗

進行、 CYP3A4 strong  inhibitor、CYP3A4 strong  inducer….等)

5. 請多加利用高醫藥品查詢系統及ATC/DDD Index查詢網址

6. 院內缺藥品項暫不協助建檔
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高醫藥品查詢系統：

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx
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高醫藥品查詢系統
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高醫藥品查詢系統：

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx

輸入藥品學名

可查院內是否有此藥物

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx
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高醫藥品查詢系統
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高醫藥品查詢系統：

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx

輸入藥品學名

可查院內此藥物品項及藥物代碼

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx
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高醫藥品查詢系統-ATC CODE查詢
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高醫藥品查詢系統：

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx

同一畫面上同時呈現藥碼與ATC code資訊

查詢ATC CODE，請點選「中文(民眾版)」

輸入藥品學名

1

3

4

2

http://www2.kmuh.org.tw/web/DrugSearch/DrugSearch.aspx
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禁用藥物完成版之必備條件-稽核重點

1. 必須有EXCEL檔

2. 必須有明確ATC CODE及藥物代碼

3. 必須有三方(CRA/計畫主持人/試驗藥

師)簽名

4. 正本須留在試驗藥局Pharmacy binder中
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謝 謝 聆 聽

THANK YOU
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