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臺中榮民總醫院 臨床試驗中心 

遠端監測申請流程及注意事項 

一、 申請流程： 

流程 人員 流程 

預約遠端監測

廠商與試驗團隊連
絡，取得同意

研究助理協助線上
預約遠端監測

確認預約時間，至
本中心填單與上傳

切結書

中心審核

廠商申請並已確認
取得人體試驗受試

者帳號

前一天
發放會議連接

監測結束

紀錄保存

當天監測
（全程錄影)

 

廠商監測人員  

廠商監測人員 

廠商監測人員填寫「人體試驗維護暨

受試者資料查詢系統」(如附件1)申

請人體試驗受試者系統之專屬帳密 

試驗團隊 

廠商監測人員 
 

研究助理 

廠商監測人員 

(預約當日前7個工作天) 

研究助理協助至本院場地預約系

統，預約線上遠端監測。 

廠商監測人員 

(預約當日前7個工作天) 

廠商監測人員寄信至

tcvghcrc@vghtc.gov.tw提供-預約日

期/時間及遠端監測保密切結書(如附

件2) 

臨床試驗中心 

/廠廠商監測人員 

(預約當日前3個工作天) 

審核文件/開立繳款通知單/ 

廠商進行繳款 

臨床試驗中心 

(預約當日前1個工作天) 

確認廠商繳款 

人員與安排會議時間 

臨床試驗中心 

廠商監測人員 

(預約當日) 

遠端會議系統 

臨床試驗中心 

廠商監測人員 
遠端會議系統 

臨床試驗中心 影片保存 
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二、 監測申請： 

1. 監測人員事前須先確保已取得本院【人體試驗受試者查詢系統之帳號密碼】。 

2. 監測人員應事前取得試驗團隊同意，由研究助理協助線上預約與確認遠端監測會議時間。 

3. 確認預約時間後，請於監測日期七個工作天前將「遠端監測資料保密切結書」(手寫簽名/

日期或合格電子簽章皆可)寄至本中心信箱tcvghcrc@vghtc.gov.tw，本中心確認無誤後，

開立繳款通知單，廠商進行繳費，繳費完成後，本中心會協助安排會議時間並提供連接，

方可進行遠端監測，逾期者不予受理。 

4. 若須取消已預約之遠端監測，請於監測日前至少兩個工作天以上來信告知，未提前告知即

自行取消者，於原預約監測日起三個月內，該臨床試驗計畫不得再預約遠端監測。  

5. 紙本病歷或其他紙本文件，目前尚未開放使用遠端監測，請採實地監測方式。  

三、 監測進行中:  

(一)、 設備要求： 

1. 使用之電腦(桌機或筆電皆可)需全程開啟廣角視訊鏡頭，不可使用視訊虛擬背景功能。 

2. 電腦需安裝新版Cisco Webex 遠端會議系統，且電腦版本需至少Win10以上。 

3. 需註冊且已驗證成功之Cisco Webex 遠端會議系統之帳號登入。 

(二)、 試驗委託者或受託研究機構之監測人員監測過程須遵守規範： 

1. 開啟視訊之目的為確認監測人員在執行遠端監測期間，是否有違反其所簽署遠端監測資料

保密切結書中之事宜。 

2. 監測人員應確保在場無未簽署保密協定之人員或有洩露、幫助、告知、交付、複製、節錄

或以其他任何方式將相關試驗資料移轉之第三人存在。  

3. 禁止使用手機翻拍及側錄任何電腦畫面。  

4. 監測人員使用之電腦禁止側錄或截圖任何電腦畫面。  

5. 會議室連結及密碼勿提供給未申請遠端監測之人員。  

6. 未於該次申請遠端監測作業之名單內及未簽署「遠端監測資料保密切結書」之人員，不可

參與遠端監測。  

7. 經發現有違反以上規範者，將依相關法規處置，並永久禁止該人員申請本中心遠端監測。  

(三)、 監測過程： 

1. 臨床試驗中心將於監測日前一天，發送 Cisco Webex 遠端會議系統邀請予監測人員，監測
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日當天監測人員點選該會議連結登入會議室。 

2. 監測人員登入會議室後，臨床試驗中心會執行「鎖定會議」功能，限制其他人任意進入會

議室。  

3. 線上會議開始後，臨床試驗中心確認人員相關事宜無誤後，開啟「會議錄影」功能，以全

程記錄監測過程，並透過 Cisco Webex 遠端會議系統功能將控制權分享給監測人員。 

4. 監測人員打開臨床試驗中心首頁【人體試驗受試者查詢系統】連接，登入自己的【人體試

驗受試者查詢系統之帳號密碼】開始監測。 

5. 於監測過程中不得隨意關閉任何視訊鏡頭，若有視訊鏡頭連線不穩、臨時須中斷之情況，須

通知本中心後先關閉監測畫面，待視訊鏡頭穩定開啟時，才可繼續進行監測。 

四、 監測結束： 

1. 遠端監測結束後，會產出錄製檔案並儲存於監測電腦中，本中心當天於該監測電腦調閱錄

製檔案，確認監測人員有無違反保密切結書中相關規定，若無，則於當天進行檔案刪除銷

毀程序。若檢視錄製檔案發現監測人員有違反情事，該檔案將由監測電腦轉移至中心指定

儲存電腦中保存管理，並依相關法規做後續處置。  

2. 第三人(含監測人員)不得要求本中心提供此次監測之會議錄影檔案。 
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臺中榮民總醫院 

【人體試驗維護暨受試者資料查詢系統】  

帳號申請表 

1. 申請流程： 

填寫【帳號申請表】→文件備齊後→紙本送件至臨床試驗中心→資訊室。 

2. 申請檢附文件： 

請檢附本試驗案 IRB最新效期內核准函影本，連同申請表及申請人的保密切結書一併送至臨床

試驗中心。 

3. 申請作業時間： 

請於欲開通日 6個工作天前檢送帳號申請表。 

4. 填表注意事項： 

(1)每次送申請單時，試驗主持人與研究護士資料為必填欄位，以利核對資料。 

(2)若 CRA先前於其他試驗案已申請開通過帳號，後續再次申請他案時， 

帳號一律為身份證字號，密碼一律以第一次註冊的密碼為主，不再重新註冊新帳密。 

(3)切結書需紙本親筆簽名(不可用擦擦筆簽署)。 

5. 若為廠商為外籍人士，申請表中的帳號欄位請填護照號碼。 

6. 系統權限開通後，將會發送 mail 通知廠商本人。 

7. 若有任何問題，歡迎與臨床試驗中心(分機 4780)/資訊室(分機 2188)聯繫。 

*  提醒您，雙面列印會更環保。 

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

Step(1)【試驗案】基本資訊 

1.IRB 編號：_____________________；緊急聯絡者：□計畫主持人 □研究護士 

＊緊急聯絡者為禁忌用藥提示畫面顯示之聯絡人員，若有受試者需緊急退出或其他臨時醫療處置

時的聯絡窗口。 

2.計畫名稱：_______________________________________________________________ 

3.計畫起訖時間：(西元)     年   月   日至     年   月   日 

 系統使用期限：(西元)     年  _月    日至     年   月   日 

(系統使用期限截止日不得大於計畫結束日，超過計劃期限時，系統維護功能將關閉； 

若需要開通使用，請先確認合約是否已送臨床試驗合約展延變更，後提交申請單。) 

4.申請事由：_______________________________________________________________ 

□首次申請（即本試驗案第一次申請送單） 

□再次申請（本案變更或新增人員，請勾選申請原因）： 

   □新增研究護士：是否刪除原研究護士：□是 □否 

   □新增廠商人員：是否刪除原合作人員：□是 □否 

   □其他，請說明原因：__________________________________________ 

□特殊機關查核申請(務必完成下方欄位)： 

   (1)查核機關：_____________________ 

   (2)查核時間：(西元)      年   月   日至       年   月   日 

(申請時間最多僅限一個月，若逾時，系統功能將關閉；若需要延期使用，請重新提出申請。) 

(3)檢附查核來文相關文件：□已檢附  □未檢附(原因：________________________) 

VGH00
打字機文字
附件1

VGH00
打字機文字
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Step(2)【試驗人員】帳號申請(填寫資料時請正楷填寫，以利資料核對與建檔) 

類別 基本資料 

試驗主持人
(必填) 

姓名： 單位： 

卡號： 
手機號碼： 

(試驗案緊急聯絡用) 

分機： E-mail： 

研究護士 

 

(此欄基本資料必填) 

姓名： 

 

單位： 

分機： 手機號碼： 

E-mail： (試驗案緊急聯絡用) 

(欲申請者再填寫) 

是否透過本院人事作業進行聘用： 

□ 是，卡號：                      (設定為系統帳號) 

密碼：                        

□ 否，廠商自行聘用： 

身份證字號：                    (設定為系統帳號) 

密      碼：                     

密碼設定：盡量不使用相似字元避免混淆，例如：l與 1、O與 0 等，並不以生日、身分證字號、
卡號…等作為密碼，密碼長度至少需 6 位「英文大小寫字母+數字」。 

合作廠商 

(廠商人員) 

本國人請填中文名字 

姓名： E-mail： 

公司電話： 手機號碼： 

服務機構： 

身份證字號：                    (為系統帳號) 

密      碼：                     

密碼設定：盡量不使用相似字元避免混淆，例如：l與 1、O與 0 等，並不以生日、身分證字號、
卡號…等作為密碼，密碼長度至少需 6 位「英文大小寫字母+數字」。 

【注意】 

＊ 上述使用者若有人員離開該計劃，請本人或試驗團隊人員立即主動e-mail至 tcvghcrc@vghtc.gov.tw，

通知 CRC移除權限。 

＊ 再次提醒，請檢附此試驗案本院最新效期 IRB許可書，連同申請表一同檢送臨床試驗中心。 

計畫主持人簽章：                         日期(西元)：      年     月     日 

臨床試驗中心簽章：                       日期(西元)：      年     月     日 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 資訊室帳號建立執行紀錄 (由帳號密碼建立人員簽名或蓋章) - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  

執行人 
 

完成日期        年      月      日 

mailto:請本人或試驗團隊人員立即主動e-mail至tcvghcrc@vghtc.gov.tw
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(計畫主持人及研究護士請個別填寫) 

 

臺中榮民總醫院 

 

資訊系統使用人員保密切結書 
 

 
□資   訊 專 業 人 員 

■電腦應用系統使用人員 

  

具保密切結人   於民國   年   月   日起任職  

本院        
部 
負責   業務，對於業務上所知悉、 

室 

持有之機密資料、程式及其檔案、媒體等，絶對保守機密，

不得對外渲洩，如有違誤願負法律上責任，離職後亦同。  

 

具切結書人：                               (親筆簽名) 

卡      號： 

地      址： 

身分證字號： 

 

 

 

 

 

 

中  華  民  國    年    月    日 
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(合作廠商填寫) 
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臺中榮民總醫院 臨床試驗中心 

遠端監測資料保密切結書 

一、 臨床試驗計畫基本資料:  

(一)、 IRB 編號：________________  

(二)、 試驗主持人：________________  

(三)、 研究護理師：________________  

(四)、 研究執行期間：西元      年    月    日起至    年   月    日 

二、 內容： 

(一)、 本人因業務需要查詢受試者病歷資料，於使用Cisco Webex 遠端會議系統進行遠端監測 

(二)、 本人願遵守「個人資料保護法」、「刑法」、「行政院及所屬各機關資訊安全管理要點」、

「行政院及所屬各機關資訊安全管理規範」等相關法令及與貴院簽署之契約規定，不私自

蒐集、處理或利用任何資訊。 

(三)、 對貴院之受試者病歷資料檔案，不得擅自輸出、列印、燒錄、複製、干擾、變更、刪除、

毀損、滅失、竄改或妨害個人病歷資料檔案之正確性。 

(四)、 本人如未善盡保密義務，致侵害他人權利應自負相關法律責任。 

 

立切結書人____________ (以下簡稱本人)於西元   年   月   日，因執行臨床試驗需要而使用Cisco 

Webex遠端會議系統進行遠端監測作業，為確保受試者隱私，執行相關業務人員，均應簽署保密切結書並

切結下列事項： 

期間，所知悉之所有受試者電子病歷檔案及由試驗團隊提供所有紙本資料(包括受試者紙本檢驗報告、受

試者日誌等)之文件，均負有保密義務，不得將該資訊為工作目的範圍外之使用，並應遵守相關法令、專

業準則及貴院之規定，不得洩露、幫助、告知、交付、複製、節錄或以其他任何方式移轉與第三人。 

本人已經詳閱且充分瞭解，並且願意遵守相關規定。 

此致 

臺中榮民總醫院 

 

本人簽章：             西元   年   月   日 

身分證字號： 

地址： 

聯絡電話： 

手機： 

公司名稱： 

 

主管簽章：                西元   年  月   日 

聯絡電話： 

VGH00
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