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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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	5.2.1.1研究對象為易受傷害群體（例如：未成年人、受刑人、原住民、孕婦、精神病人）的介入性試驗，或經本委員會討論後，決議之案件。
	5.2.1.2顯著超過最小風險(more than a minor increase overminimal risk)之臨床研究計畫(如︰盲性試驗、多中心介入性臨床試驗、尤其是其研究指標涉及死亡率及嚴重殘疾發生率之比較)。
	5.2.1.3本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗。
	5.2.1.4計畫主持人自行評估「風險利益」(risk/benefit ratio) 後，主動提出DSMP之案件。
	5.2.2.1多中心隨機對照雙盲研究，其試驗主要目的為降低嚴重疾病的發病率或死亡率。
	5.2.2.2高風險的早期研究或創新性治療，其臨床安全性訊息非常有限或先前的資料有引起潛在嚴重不良後果，需加以關注。
	5.2.2.3研究設計複雜或預期可能因療效不佳導致發病率或死亡率增加。
	5.2.2.4在緊急情況下實施的研究或涉及弱勢人群的研究。
	5.3.1.1對受試者安全保護及收集試驗/研究資料之完整性計畫: 例如須收集那些安全性資訊，安全性數據收集的頻率，包括安全數據收集開始的時間。
	5.3.1.2未預期的嚴重不良事件通報機制: 如發現有嚴重影響病人安全之問題，研究計畫應設置立即暫停條件。
	5.3.1.3定期對受試者進行安全性評估之機制:包括資料及安全性監測的頻率。
	5.3.1.4 DSMP之監督者及其職責
	5.3.2.1依據國內外安全性通報(SAE or SUSAR report)隨時注意受試者狀況。
	5.3.2.2須提出額外之受試者保護措施。
	5.3.2.3定期繳交追蹤報告，其頻率可為一年一次或數次。
	5.3.2.4實地訪查。
	5.3.2.5增加多中心的聯絡頻率。
	5.3.2.6為高風險計畫案，須訂定試驗停損點機制。
	5.3.2.7其他建議。

