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臺 南 市 立 安 南 醫 院臺 南 市 立 安 南 醫 院 -- 委 託 中 國 醫 藥 大 學 興 建 經 營委 託 中 國 醫 藥 大 學 興 建 經 營 研 究 倫 理 委 員 會研 究 倫 理 委 員 會   

數 據 資 料 及 安 全 監 測 計 畫 檢 核 表數 據 資 料 及 安 全 監 測 計 畫 檢 核 表   

試 驗 主 持 人 ：   

試 驗 主 題 ：  

D S M P  版 本 /日 期 ：  

試 驗 主 持 人 填 寫試 驗 主 持 人 填 寫  (I n v esti g at o r fill o ut) 

一 、 請 勾 選 送 審 計 畫 的 類 別 （ 請一 、 請 勾 選 送 審 計 畫 的 類 別 （ 請 主 持 人主 持 人 自 行 勾 選 ）自 行 勾 選 ） ：：   

□ 以 下以 下 5 類 情 形 為 計 畫 主 持 人 必 須 提 出類 情 形 為 計 畫 主 持 人 必 須 提 出 數 據數 據 資 料資 料 及及 安 全 監 測 計 畫 。安 全 監 測 計 畫 。

□ 1. 醫 療 法 第 八 條 規 範 之 「 新 藥 、 新 醫 療 器 材 、 新 醫 療 技 術 」 之 人 體 試 驗 。 （ 如 ︰ 我 國

未 上 市 新 成 分 ， 新 複 方 新 藥 、 新 醫 療 器 材 之 查 驗 登 記 與 學 術 研 究 案 ， 需 提 報 衛 生 福

利 部 審 查 之 新 醫 療 技 術 案 ； 不 含 B A/ B E ）  

□ 2. R E C 認 定 風 險 較 高 之 案 件 。 如 ︰ ( 1)顯 著 超 過 最 小 風 險  ( M or e t h a n a mi n or i n cr e as e

o v er mi ni m al ris k) 及 高 風 險 案 件 ； ( 2)新 單 位 含 量 ， 新 劑 量 ， 新 劑 型 ， 使 用 途 徑 等 之 新

藥 ； ( 3)仿 單 外 適 應 症 off -l a b el us e 

□ 3. 研 究 對 象 為 特 殊 易 受 傷 害 群 體 受 試 者 ， 如 兒 童 /未 成 年 人 (未 滿 十 八 歲 )、 受 刑 人 、 原

住 民 、 孕 婦 、 精 神 障 礙 者 、 學 生 、 部 屬 (從 屬 關 係 )、 重 症 末 期 病 患

□ 4. 計 畫 主 持 人 自 行 評 估 「 風 險 利 益 」 後 ， 主 動 提 出 D S M P 之 案 件

□ 5. 其 它 特 殊 情 形 （ 請 說 明 ）

□ 非 上 述非 上 述 5 項 情 形 ， 不 須 設 立項 情 形 ， 不 須 設 立 D S M P （（ 以 下 項 目 皆 不 需 填 寫以 下 項 目 皆 不 需 填 寫 ） 。） 。

二 、 提 出 計 畫 之 風 險 等 級 （二 、 提 出 計 畫 之 風 險 等 級 （ Ris k of t h e St u d y ） （ 請 自 行 勾 選 及 簡 要 說 明 ） ︰） （ 請 自 行 勾 選 及 簡 要 說 明 ） ︰  

□ 1. 不 超 過 最 小 風 險  ( N ot m or e t h a n mi ni m al ris ks)

□ 2. 微 幅 超 過 最 小 風 險  ( Mi n or i n cr e as e o v er mi ni m al ris k)

□ 3. 顯 著 超 過 最 小 風 險  ( M or e t h a n a mi n or i n cr e as e o v er mi ni m al ris k)含 高 風 險

請 計 畫 主 持 人 /試 驗 委 託 廠 商 簡 要 說 明 風 險 源 由 ︰  

三 、三 、 計 畫 中 預 定 採 取 之 監 測 方 式 （ 可 複 選 ）計 畫 中 預 定 採 取 之 監 測 方 式 （ 可 複 選 ）  

□ 依 風 險 程 度 定 期 繳 交 期 中 報 告 摘 要 試 驗 進 度 ，

每 收 案       人 或 受 試 者 進 行 研 究 個 月  

□ 即 時 繳 交 嚴 重 不 良 反 應 報 告 /國 外 安 全 性 通 報 ， 並 注 意 本 院 受 試 者 狀 況

□ 提 出 額 外 之 受 試 者 保 護 措 施 ， 如 ： 易 受 傷 害 族 群 （ e xtr a -pr ot e cti o n pr o c e d ur e ）

□ 增 加 監 測 頻 率 ， 如 ： 進 行 實 地 訪 查 或 定 期 內 部 監 測 （ m o nit ori n g fr e q u e n c y ）

□ 增 加 與 其 他 試 驗 站 點 的 連 絡 頻 次 （ m ulti pl e c e nt er c o m m u ni c ati o n ）

□ 成 立 數 據 資 料 及 安 全 監 測 委 員 會 （ d at a a n d s af et y m o nit ori n g b o ar d ）

□ 高 風 險 試 驗 訂 立 試 驗 執 行 停 損 點 及 條 件 （ e arl y t er mi n ati o n/s us p e nsi o n p oi nt s a n d r ul es ）

□ 其 他 ， 請 說 明 ：
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試 驗 主 持 人 填 寫試 驗 主 持 人 填 寫  (I n v esti g at o r fill o ut) 

四 、 依 據 時 間 順 序 （ 試 驗 開 始 前 、 中 、 後 ） ， 請 計 畫 主 持 人 說 明 計 畫 中 ， 預 定 採 取 保 護 受 試四 、 依 據 時 間 順 序 （ 試 驗 開 始 前 、 中 、 後 ） ， 請 計 畫 主 持 人 說 明 計 畫 中 ， 預 定 採 取 保 護 受 試

者 的 措 施 與 動 作 內 容者 的 措 施 與 動 作 內 容  (請 參 閱 範 例 並 依 照 分 項 簡 要 描 述請 參 閱 範 例 並 依 照 分 項 簡 要 描 述 )。。  

採 取 動 作  

試 驗 進 度  
主 持 人 預 定 採 取 保 護 受 試 者 之 措 施  

試 驗 前  

篩 選 與 納 入 期 間  

（ S cr e e ni n g &  

R e cr uit m e nt 

p eri o d ）  

 

試 驗 進 行 期 中  

（ Tri al E x e c uti o n  

p eri o d ）  

 

試 驗 後 追 蹤 期 間  

（ F oll o w -u p 

p eri o d ）  

 

五 、 本 試 驗 是 否 設 有 數 據 資 料五 、 本 試 驗 是 否 設 有 數 據 資 料 及及 安 全 監 測 委 員 會安 全 監 測 委 員 會  ( d at a a n d s af et y m o nit o ri n g b o a r d) ？？   

□  有 。 請 詳 述 組 成 結 構 、 功 能 及 運 作 方 式  

□  無 。 請 說 明 原 因  

「 新 藥 」「 新 藥 」 研研 發 屬 於 高 風 險 性 ， 對 受 試 者 療 效 安 全 性 尚 未 明發 屬 於 高 風 險 性 ， 對 受 試 者 療 效 安 全 性 尚 未 明 確 ， 或 仍 有 疑 慮 。 因 此 ， 試 驗 委 託 者 應 有 「 必 要 」 設確 ， 或 仍 有 疑 慮 。 因 此 ， 試 驗 委 託 者 應 有 「 必 要 」 設

立立 D S M B ， 若 無 ， 請 說 明 原 因 。， 若 無 ， 請 說 明 原 因 。  

六六 、 其 它 保 護 受 試 者 與 計 畫 內 容 措 施 。、 其 它 保 護 受 試 者 與 計 畫 內 容 措 施 。  

 

 

 

 

試 驗 主 持 人 簽 名 ：試 驗 主 持 人 簽 名 ：                               日 期 ：日 期 ： 西 元西 元       年年       月月       日日  
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■
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