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	佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院


臨床試驗受試者招募原則

根據行政院衛署藥字第0960317637號公告藥品臨床試驗受試者招募原則如下:
1、 本原則依藥品優良臨床試驗準則第八十三條訂定之。

2、 臨床試驗受試者招募廣告 (下稱招募廣告) 不得於國中以下校園內刊登。

3、 招募廣告應經人體試驗委員會核准始得刊登。

4、 招募廣告得刊載下列內容:

1. 試驗主持人姓名及地址。

2. 試驗機構名稱及地址。

3. 試驗目的或試驗概況。

4. 主要納入及排除條件。

5. 試驗之預期效益。

6. 受試者應配合事項。

7. 試驗聯絡人及聯絡方式。

5、 招募廣告不得有下列內容或類似涵意之文字:

1. 宣稱或暗示試驗藥品為安全、有效或可治癒疾病。
2. 宣稱或暗示試驗藥品優於或相似於現行之藥物或治療。

3. 宣稱或暗示受試者將接受新治療或新藥品，而未提及該研究屬試驗性質。

4. 強調受試者將可獲得免費醫療或費用補助。

5. 強調臨床試驗已經衛生主管機關或人體試驗委員會核准。

6. 使用名額有限、即將截止或立即聯繫以免向偶等文字。

7. 使用含有強制、引誘或鼓勵性質之圖表、圖片或符號。

8. 其他經中央衛生主管機關公告不得刊登之內容。
撰寫建議:

基於臨床試驗用藥，係指未經衛生署上市者，因此其臨床試驗用藥之安全必須經各執行人體試驗醫院之人體試驗委員會審查監視下進行。衛生署規範召募受試者資料，屬提供受試者之資訊，其內容及資訊提供方法，應符合「藥品優良臨床試驗規範」之規定，並經人體試驗委員會審查核准。人體試驗委員會本於尊重自主、善意及正義之倫理原則予以審查，確保受試者能獲得充足的資訊、並經理性思考、於未受脅迫或操控之情形下，志願參與試驗。
一般送審流程:
1. 原則上應隨初審案一併送件審查，送審格式可為縮小之A4黑白影印版本。
2. 補完成之海報設計應由試驗主持人確認內容後，儘快送IRB審查。
3. 送審完成之海報格式，仍經戳記人體試驗委員會章後始可張貼。

4. 海報張貼應以門診區、該試驗收案科別之診間為主要地點。
以下為外院（某大醫學中心）招募受試者疑似違規案例，請主持人務必審慎為之
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