高雄榮民總醫院 臨床試驗電子病歷閱覽權限作業規範
1、 目的：為確保本院臨床試驗受試者電子病歷閱覽之安全與品質，辦理臨床試驗人員電子病歷閱覽權限申請與註銷作業。
2、 辦法：

1. 申請人資格：限簽署臨床試驗計畫三方合約並經本院人體試驗委員會核准進行之臨床試驗計畫主持人。

2. 使用權限

(1) 固定帳號：限簽署臨床試驗計畫三方合約的主持人研究團隊內相關之研究護理師、助理、clinical research coodinator (CRC)等，單一臨床試驗案申請帳號人數不限。
(2) 臨時帳號：限簽署臨床試驗計畫三方合約的非本院之臨床試驗委託合作者、出資者(Sponsors)或受託研究機構(contract research organization； CRO)指派之監測與稽核人員；或主管機關(衛生福利部)查核人員等。
3. 本帳號功能僅供閱覽受試者電子病歷，不得修改。

4. 授權期限：
(1) 固定帳號：以本院人委會核准計畫執行起迄時間或研究人員離職為準，延長使用期限請檢附人委會展延核准函再次申請。

(2) 臨時帳號：以監測、稽核或查核時間為準。
5. 帳號由計畫主持人統籌管理，並請遵守臨床試驗保密原則，違反使用規定，帳號將予以停權，並報請人委會依違規情節處理。
3、 申請流程：
1.固定帳號申請： 
(1) 需有院內卡號，主持人填寫「臨床試驗電子病歷閱覽帳號申請表」並簽章，附上人委會計畫核准函，由主持人送交紙本至臨床試驗科審核通過後開啟權限。
(2) 固定帳號使用期限為臨床試驗計畫起訖時間，若需延期使用，請重新提出申請。

2. 臨時帳號申請:

(1) 主持人填寫「臨床試驗電子病歷閱覽帳號申請表」並簽章，附上人委會計畫核准函，由主持人送交紙本至臨床試驗科審核通過後開啟臨時帳號權限。
(2) 臨時帳號使用期限為監測、稽核或查核起訖日期(最多可申請三日)。
(3) 使用臨時帳號人員必須填寫「使用電腦人員保密切結書」，填妥後紙本送交臨床試驗科匯整，如使用臨時帳未繳交保密切結書，將停止主持人再次申請臨時帳號權限。
3. 申請作業時間:
系統使用前二星期送帳號申請表，臨床試驗科主管核准後將臨時帳號及密碼以院內往來信封或電子郵件通知申請人。
4. 若有任何問題，請與臨床試驗科陳小姐(分機71545)/資訊室(分機75524)聯繫。
5. 使用者若有更換人員，請計畫主持人於得知訊息起兩星期內，線上取消原帳號之使用權限。
6. 研究團隊需申請員工卡號者請上簽呈會辦教學研究部及資訊室，由院部長官批示; 依核可簽文向資訊室申請卡號。
四、電子病歷閱覽相關查閱方式:
1. 【臨床試驗管理系統-收案病患維護路徑】臨床試驗計畫主持人及計畫固定成員登入
  整合資訊系統→教學研究→臨床試驗→管理系統→收案病患維護→填入計畫代碼→新增收案病患，新增收案病患及計畫注意事項欄位請確實填寫。
2. 申請臨時帳號閱覽電子病歷，僅限於臨床試驗管理系統中「收案病歷維護」有建檔的病歷號。請注意系統中收案病患維護的結束日期，若在「使用電子病歷閱覽」日期前結束將無法閱覽收案病患的電子病歷。
3. 【電子病歷閱覽路徑】以臨時帳號及密碼登入整合資訊系統→全人照護→病歷查詢→整合查詢→所有查詢方式→輸入病歷號。
4. 系統使用完畢請務必【登出】。
高雄榮民總醫院 【臨床試驗電子病歷閱覽】帳號申請表
收件編號：              
	□固定帳號首次申請   □展延期限   □臨時帳號
IRB編號：

	計畫主持人：
	單位：

	聯絡電話：
	E-mail：

	計畫名稱：

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

	本系統使用期限：(西元)     年    月    日至     年    月    日
· 超過使用期限，系統維護功能將關閉；若需要延期使用，請重新提出申請。

· 臨時帳號請填入監測、稽核或查核起訖日期。

	

	固定帳號
資料
	姓名：
	單位：

	
	分機：
	手機號碼：
(試驗案緊急聯絡用)

	
	E-mail：

	
	卡號：                 

	

	臨時帳號

資料
	姓名：
	單位：

	
	聯絡電話：
	E-mail：

	
	使用目的：

	
	帳號：                (由臨床試驗科填寫)


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

臨床試驗科承辦人簽章：                    日期(西元)：      年     月     日
臨床試驗科主管簽章：                      日期(西元)：      年     月     日
	使 用 電 腦 人 員 保 密 切 結 書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 部

　　立切結書人　　　　　　於高雄榮民總醫院　　　　　　　 科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 室

擔任　　　　　　職務，因工作上需利用院內電腦設備，操作有關之作業系統，決不私自擷取任何資訊，使其流傳在外，如因疏失而致發生第三者受害情事，除願負法律上之一切責任外，並願接受院方之處置，絕無異議。(醫師證書號碼：醫字第______________________號)

　　　　　立 切 結 書 人：　　　 　　　　簽　章：　　　　(私章)

　　　　　國民身份證號碼：

　　　　　住　　　　　址：

中　華　民　國　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日
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