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臺北榮民總醫院人體試驗委員會

計畫主持人自我評定不需設置「資料及安全性監測計畫」申請書
    依據衛生福利部及醫策會101年度查核認證基準，人體試驗委員會應要求建置或審查資料與安全性監測計畫作業，以確保受試者保護之充足及適當性，並達成試驗風險評估與安全監測之充分性。    
計畫主持人：

計畫名稱：
	一、本研究計畫非下述5項情形，故計畫主持人自評不需設置資料與安全性監測計畫。
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︰本國未上市新成分，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BA/BE）

2. 本院IRB認定風險較高之案件。如︰(1) 顯著超過最小風險(more than a minor increase over minimal risk)之臨床研究(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)。(2)高風險案件；(3)新單位含量，新劑量，新劑型，使用途徑等之新藥；(4)仿單外適應症off-label use
3. 研究對象為特殊易受傷害群體受試者，如本會臨床試驗申請書所列

4. 計畫主持人自行評估「風險利益比」(risk/benefit ratio)」後，主動提出DSMP之案件
5. 本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗。
二、本研究計畫受試者風險利益評估為「相當於最小風險(minimal risk )」
註：最小風險：預計研究造成的傷害或不適及嚴重程度，不會超過受試者在日常生活、例行身體檢查所遭遇者。
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