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	• 中文摘要
	配合衛生署推動與臨床試驗研究，鼓勵發展新藥物臨床試驗病房及相關實驗室基礎環境建置，以提升我國整體臨床試驗之水準，本院特申請此計畫以期能成為一個能執行並合乎衛生署規範之新藥臨床試驗場所。依此目的我們今年度達成下列各項成果：一、設置一間試驗專屬病房；二、建置完成臨床試驗管理中心以利臨床試驗之推展及資料檔案管理；三、完成聘請及訓練專任人員來管理並協助執行臨床試驗；四、已舉辦二場院內臨床試驗教育訓練課程，中心人員參加二場院外臨床試驗教育訓練課程以及五場定期中心人員教育訓練；五、編修完成各項臨床試驗作業流程臨床試驗藥物管理流程；六、設定臨床檢驗標準化作業流程以協助試驗進行；七、完成建置一間藥物動力學分析實驗室並實際完成兩件委託案件；八、與多家CRO公司及藥廠接觸與協調並接受執行6件臨床藥物或藥材試驗以及進行3件新藥試驗之可行性評估。
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