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3.1Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific °
August 2003

3.2International Conference on Harmonization, Guidance on Good
Clinical Practice (ICH GCP) 2016.

3.3WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review
Biomedical Research » WHO 2011
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	5.4.2.1. 檢視受試者同意書以確認使用的是最新的版本：得隨機抽查受試者檔案以確定受試者簽署同意書的版本為正確。如果可能的話，觀察同意書的簽署過程、取得受試者同意書之適當性，包含受試者本人或法定代理人或決定能力有欠缺之受試者的同意書取得方式及程序。
	5.4.2.2. 觀察執行單位實驗室及其他必要之設備的情況。
	5.4.2.3. 檢視經本委員會核准的研究檔案及所得資料，研究團隊已適當地建檔管理。
	5.4.2.4. 確認研究團隊於計畫執行期間，確實執行受試者隱私及可辨識資料機密之保護措施。
	5.4.2.5. 收集受試者之觀點。
	5.4.2.6. 聽取被訪視者的報告/建議，獲得立即回應之意見。
	5.4.3.1. 未經人體試驗委員會審查通過，自行變更研究計畫內容
	5.4.3.2. 顯有影響研究對象權益、安全之事實
	5.4.3.3. 不良事件之發生數或嚴重程度顯有異常
	5.4.3.4. 有足以影響人體試驗成果評估之事件
	5.4.3.5. 有事實足以認定研究計畫已無執行之必要
	5.4.3.6. 有具體事實證明研究對受試者無實益、風險高於潛在利益、或顯有實益致不利於對照組
	5.6大會報告

