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護理人員在臨床試驗之角色護理人員在臨床試驗之角色

•• 臨床護理人員臨床護理人員

•• 資料處理員資料處理員

•• 研究護理人員研究護理人員



臨床護理人員之工作職責臨床護理人員之工作職責

•• 教育者教育者
•• 病患代言人病患代言人

•• 協助病患完成試驗療程協助病患完成試驗療程

•• 提供相關臨床試驗之護理指導提供相關臨床試驗之護理指導

•• 確保研究參與者之安全確保研究參與者之安全

•• 病患照護之協同者病患照護之協同者

•• 協助研究團隊隨時與研究者保持聯繫協助研究團隊隨時與研究者保持聯繫



資料處理員之工作職責資料處理員之工作職責

•• 治療組之隨機分派治療組之隨機分派

•• 資料之品管資料之品管

•• 參與臨床試驗方案書之審核參與臨床試驗方案書之審核

•• 參與臨床病歷登錄表格之設計參與臨床病歷登錄表格之設計

•• 月報表之製作月報表之製作

•• 協助計劃主持人之研究報告整理協助計劃主持人之研究報告整理

•• 定期安排資料處理員之會議召開定期安排資料處理員之會議召開



研究護理人員之工作職責研究護理人員之工作職責

•• 教育者教育者
•• 研究病患之個案管理研究病患之個案管理

•• 試驗計劃之管理試驗計劃之管理

•• 臨床試驗活動之協同者臨床試驗活動之協同者

•• 資料之整理、分析及摘要，以提供治療團資料之整理、分析及摘要，以提供治療團
隊討論隊討論

•• 持續發展及改變臨床實務持續發展及改變臨床實務



臨床護理與研究護理人員之工作差異臨床護理與研究護理人員之工作差異--教育者教育者

••解釋並加強計劃之議定解釋並加強計劃之議定

––同意書之取得呈現研究的概同意書之取得呈現研究的概

念：如好處、價值、目標念：如好處、價值、目標

––與病患共同瀏覽同意書與病患共同瀏覽同意書

––提供治療方向的整體瀏覽提供治療方向的整體瀏覽

••治療方針治療方針

••主要的副作用主要的副作用

••特別的需求及計劃等特別的需求及計劃等

••治療計劃之教育及再加強治療計劃之教育及再加強

––明白特殊及指定治療方針之明白特殊及指定治療方針之

細節問題細節問題

––解釋治療的作用、毒性、症解釋治療的作用、毒性、症

狀處理及靜脈輸液等問題狀處理及靜脈輸液等問題

––提供聯絡資源的電話號碼提供聯絡資源的電話號碼

––提供病患各項訊息提供病患各項訊息

––再加強醫師給予之訊息再加強醫師給予之訊息

研究護士研究護士臨床護理師臨床護理師



臨床護理與研究護理人員之工作差異臨床護理與研究護理人員之工作差異--教育者教育者

研究護士研究護士臨床護理師臨床護理師

––澄清病患對於計劃的疑問澄清病患對於計劃的疑問

––當作醫師與病患之間的橋樑當作醫師與病患之間的橋樑

––評估病患的理解程度評估病患的理解程度

––需要時轉達病患與疾病有關需要時轉達病患與疾病有關

的問題給醫師的問題給醫師

•• 維持臨床試驗的完整性維持臨床試驗的完整性

––就病患的合適性或計劃議就病患的合適性或計劃議

定之衝突，通知主要照顧者定之衝突，通知主要照顧者



臨床護理與研究護理人員之工作差異臨床護理與研究護理人員之工作差異
--病患代言人病患代言人

研究護士研究護士臨床護理師臨床護理師

••病患註冊前之準備病患註冊前之準備

––提醒醫師或臨床護理師藥物提醒醫師或臨床護理師藥物

之準備之準備

••評估病患對研究計劃之瞭評估病患對研究計劃之瞭

解程度解程度

––病患、家屬及醫師間橋樑病患、家屬及醫師間橋樑

––告知病患在臨床試驗中應注告知病患在臨床試驗中應注

意之事項意之事項

––運用資源協助病患及家屬解運用資源協助病患及家屬解

決問題決問題

••病患註冊前之準備病患註冊前之準備

••情緒上之需要情緒上之需要

––運用病患照顧諮詢及支持團運用病患照顧諮詢及支持團

體體

••評估營養之需要評估營養之需要

––運用飲食諮詢服務運用飲食諮詢服務



臨床護理與研究護理人員之工作差異臨床護理與研究護理人員之工作差異--協同者協同者

研究護士研究護士臨床護理師臨床護理師

••研究計劃之可行性研究計劃之可行性

––評估研究計劃之可行性評估研究計劃之可行性

––做為病患與醫師及其他部門做為病患與醫師及其他部門

間之協調者間之協調者

••研究藥物之給予研究藥物之給予

––協調相關部門執行研究相關協調相關部門執行研究相關

之檢查之檢查

––臨床護士及醫師之諮詢者臨床護士及醫師之諮詢者

––發現研究計劃的衝突時發現研究計劃的衝突時，，立立

即告知計劃主持者即告知計劃主持者

––參與參與GIGI--GIIGII之毒性反應評估之毒性反應評估

••研究計劃之可行性研究計劃之可行性

––重複研讀研究計劃以瞭解藥重複研讀研究計劃以瞭解藥

物特殊之給藥方式物特殊之給藥方式

••研究藥物之給予研究藥物之給予

––根據研究計劃投與研究藥物根據研究計劃投與研究藥物

––使用可得之表格填寫紀錄使用可得之表格填寫紀錄

––告知研究護士有意義之告知研究護士有意義之

GIIIGIII--GIVGIV之毒性反應之毒性反應

––對研究計劃有疑問時立即諮對研究計劃有疑問時立即諮

詢研究護士詢研究護士



臨床護理與研究護理人員之工作差異臨床護理與研究護理人員之工作差異--協同者協同者

研究護士研究護士臨床護理師臨床護理師

––列出可能產生之毒性反應列出可能產生之毒性反應，，

並告知臨床護理人員並告知臨床護理人員

––告知醫師病患產生之毒性反告知醫師病患產生之毒性反

應應，，並使用毒性反應量表填並使用毒性反應量表填

寫病患發生之毒性反應寫病患發生之毒性反應

––發展合適之表格發展合適之表格，，提供醫師提供醫師

及臨床護理人員使用及臨床護理人員使用

––依病患需要給予適當轉介依病患需要給予適當轉介

––協調相關部門執行評估協調相關部門執行評估

––協調病患紀錄與研究計劃相協調病患紀錄與研究計劃相

關之訊息關之訊息

––必要時應協調停止給予研究必要時應協調停止給予研究

藥物藥物

––了解計劃執行期各項指數之了解計劃執行期各項指數之

正確性正確性

––提供電話諮詢服務提供電話諮詢服務



護理人員在執行臨床試驗之困境護理人員在執行臨床試驗之困境
•• 臨床試驗是挑戰性之工作臨床試驗是挑戰性之工作

•• 護理人員扮演多重且複雜之角色護理人員扮演多重且複雜之角色

•• 與臨床護理工作之連結與臨床護理工作之連結

•• 專業之成長及機會專業之成長及機會

•• 同儕之支持同儕之支持



解決方法解決方法



設計臨床試驗護理摘要設計臨床試驗護理摘要







成立研究護理人員論壇成立研究護理人員論壇



以護理觀點看臨床試驗倫理以護理觀點看臨床試驗倫理

•• 知情同意書知情同意書

•• 研究計劃書研究計劃書

•• 研究計劃之討論研究計劃之討論



解決倫理困境之方法解決倫理困境之方法

•• 教育教育
•• 運用與倫理議題相關之出版刊物運用與倫理議題相關之出版刊物

•• 知情同意之程序知情同意之程序

•• 運用常設之研究組織監測運用常設之研究組織監測



結論

謝謝參與


