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工作經歷 

康霈生技 
股份有限公司 

2019.08 - present 
臨床研究部 
專員 

IMM畢業 (2016) 財團法人生物技術
開發中心 (DCB) 

2017.06 - 2019.07 
轉譯醫學研究室 
副研究員 
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Phase 4 
 
 
 
 
 
 

新藥開發過程 
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Drug 
Discovery 

Pre-
clinical Clinical Trials 

New Drug 
Application 

(NDA) 

Post- 
approval 
Monitoring 

3-6 years 6-7 years 1-2 years - 

Phase 1 
 
 
 
 
 

20-100 

Phase 2 
 
 
 
 
 

100-500 

Phase 3 
 
 
 
 

1000-
1500 



轉職臨床產業 
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Contract Research Organization (CRO)? 
or 

Sponsor ? 



臨床試驗角色 
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Site 

CRO Sponsor 

• Patient/Subjects  
• Investigator  
• Study Coordinator 
• Pharmacist  

• PM 
• CRA, CTA 
• DM 
• SSUS 
• MM 
• RA 
• Statisticians 
• Auditor 

 



臨床試驗專員在做些什麼? 
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 臨床試驗送審資料準備與送件 (IND, IRB/EC) 
 溝通協調臨床試驗相關事宜 (CRO等廠商管理) 
 臨床試驗相關文件審閱/整理歸檔 

Start-up Stage Maintenance Close-out 
Stage 

Kick-off 
meeting 

Study setup 

SIV 

Clinical Trial Process 

Site 
activator 

FPFV 

Monitoring 

LPLV Data 
collected 

Database 
lock 

COV Statistical 
analysis/ 
Archiving 



工作教會我的事 

內向的人也可以從事外向的工作 
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人生沒有正確答案，只有不斷探索與嘗試 

溝通溝通再溝通 

既然計畫永遠也趕不上變化，just relax~ 



如果你對臨床產業有興趣 

Online resources 
▷ CMUH 臨床試驗中心- 線上課程    

https://edu.cmuhctc.tw/online-course/2?P=1 
▷ 台大開放式課程-臨床試驗

http://ocw.aca.ntu.edu.tw/ntu-ocw/ocw/cou/103S206 
▷ TRREE (研究倫理評估學習測驗系統) 

http://chinese.trree.org/ 
 
Face-to-face program 
▷ 台灣光鹽生物科技學苑- 臨床試驗系列                            

https://www.biotech-edu.com/ 
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“ 
May your choices reflect your hopes 

not your fears. 
-Nelson Mandela 
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Thank you 
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