佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
資料及安全性監測計畫摘要表

此表適用於需檢附資料及安全性監測計畫(Data & Safety Monitoring Plan，DSMP)之案件，包括：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。2.參與本試驗之風險高於原來的常規治療或日常生活活動之案件。3.計畫主持人自行評估「風險利益」後，主動提出DSMP之案件。
	計畫名稱：

	計畫主持人：

	ㄧ、請勾選計畫類別
( 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。

( 2.參與本試驗之風險高於原來的常規治療或日常生活活動之案件。 

( 3.計畫主持人自行評估「風險利益」後，主動提出DSMP之案件。

	二、預定採取之監測計畫：以下為監測計畫摘要，詳細之監測計畫請詳述於計畫書中(頁碼為p.   ~  p.   )。
( 1.計畫執行中由誰監測試驗執行情況，請說明：                              。

( 2.對易受傷害受試者提出額外之受試者保護措施，請說明：                    。

( 3.計畫執行中會定期進行實地訪查或內部監測，監測頻率為：                      。

( 4.會即時繳交嚴重不良反應報告，注意本院受試者狀況，並定期統計分析安全性資料。

( 5.會成立數據與資料安全監測委員會 (data safety monitoring board)。

( 6.有設立試驗執行停損點及條件 (early termination/suspension points and rules)，以及受試者後續追蹤計畫。

( 7.其它: 請說明                                                          。
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