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1 摘要

請加入有關研究之內容摘要。
2 試驗介紹
2.1 研究用產品/製品/器材介紹

請加入有關研究用產品/製品/器材/處置方法之名稱及介紹。Insert name of investigational product(s)

2.2 動物及臨床前試驗數據
請加入相關具有潛在性臨床意義之非臨床研究，和相關試驗之結果摘要。Insert a summary of findings from non-clinical studies that potentially have clinical 
significance and from clinical trials that are relevant to the trial.

2.3 先前的臨床試驗數據
請加入相關之臨床研究相關試驗之結果摘要。Insert a summary of findings clinical trials that are relevant to the trial.

2.4 風險/效益評估
請加入對於本研究對人體已知及未知之危險與利益。Insert summary of the known and potential risks and benefits, if any, to human subjects

2.5 試驗設計之理論基礎 

請加入處置方式、劑量、種類與治療期間之敘述及其理由。Insert description of and justification for the route of administration, dosage, dosage regimen, and treatment period(s).

2.6 法規依循
請加入本研究將遵守藥品優良臨床試驗規範及相關法規。Insert a statement that the trial will be conducted in compliance with the protocol, GCP and the applicable regulatory requirement(s).  For example:

This study will be conducted in compliance with the protocol approved by the Institutional Review Board, and according to Good Clinical Practice standards.  No deviation from the protocol will be implemented without the prior review and approval of the IRB except where it may be necessary to eliminate an immediate hazard to a research subject.  In such case, the deviation will be reported to the IRB as soon as possible.
2.7 受試者族群介紹
請加入本研究中受試對象族群之敘述。Insert a description of the population to be studied.

2.8 參考文獻資料整理
請整理與本研究相關之參考文獻與資料，並以短文摘要方式呈現。Reference any literature and data that are relevant to the trial and that provide background for the trial.

3 試驗目的
請加入對試驗目的的描述。Insert a detailed description of the objectives and the purpose of the trial.

4 試驗設計
試驗的設計將會深切的影響到臨床試驗的科學完整性及其試驗數據的可信度，請依照本段落之排列方式詳細敘述本試驗之設計。The scientific integrity of the trial and the credibility of the data from the trial depend substantially on the trial design.  A description of the trial design includes:

4.1 主要試驗目的/次要試驗目的
請加入主要療效指標與次要療效指標的描述。Insert a specific statement of the primary endpoints and the secondary endpoints, if any to be measured during the trial.

4.2 試驗設計方式
請加入試驗設計的描述(雙盲、安慰劑對照、平行設計)和描述設計及步驟之圖表。有關試驗步驟的表格請參考下頁範例。Insert a description of the type/design of trial to be conducted (e.g. double-blind, placebo controlled, parallel design) and a schematic diagram of trial design, procedures and stages.
SCHEDULE OF EVENTS
	Evaluation/ Procedure
	Registration
	Baseline
	Randomization
	Months 1-3
	Months 4 and 5
	Month 6 or Early Termination
	Follow Up Visit

	Informed Consent
	X
	
	
	
	
	
	

	Assess Eligibility
	X
	X
	
	
	
	
	

	Medical History
	
	X
	
	
	
	
	

	Physical Exam
	
	X
	
	
	
	
	

	Vital Signs/ Height and Weight
	
	X
	
	X
	
	X
	

	Laboratory Tests
	
	X
	
	X
	
	X
	

	X-Rays
	
	X
	
	
	
	X
	

	EKG
	
	X
	
	
	
	X
	

	Biopsies
	
	X
	
	
	
	X
	

	Biomarkers
	
	X
	
	
	
	X
	

	Study Evaluations/ Assessments
	
	X
	
	X
	
	X
	

	Concomitant Medications
	
	X
	
	X
	X
	X
	X

	Dispense Study Agent
	
	
	X
	X
	
	
	

	Collect Study Agent
	
	
	
	
	
	X
	

	Review Agent Diary/Record
	
	
	X
	X
	
	X
	

	Adverse Events
	
	
	
	X
	X
	X
	X

	Telephone Contact
	
	
	
	
	X
	
	X


4.3 隨機分配方式
請加入在本研究中減低試驗誤差的方法：例如隨機分配與盲性設計。Insert a description of the measures taken to minimize/avoid bias, including (for example):

· Randomization (include a description of the method)

· Blinding
隨機分配密碼之維護
請描述隨機分配密碼的維持和解除密碼的程序。Insert a description of the maintenance of the randomization codes and the procedure for breaking codes.
4.4 試驗治療程序
請詳細描述本研究中所使用的治療與處置方式及/或研究用產品/製品/器材/處置方法給予的劑量、療程，另外本段也應加入研究用產品/製品/器材/處置方法之劑量、劑型、包裝、標示、給藥方式。Insert a description of the trial treatment(s) and the dosage and dosage regimen of the investigational product(s).  Also include a description of the dosage form, packaging, and labeling of the investigational product(s).
4.5 試驗期間
受試者參與試驗的時間及整個參與時間之試驗順序，包括試驗後的追蹤。Insert the expected duration of subject participation and a description of the sequence and duration of all trial periods, including follow-up if any.
4.6 退出試驗之情況
請描述受試者停止用藥及退出試驗的評估準則與條件。Insert a description of the stopping rules or discontinuation criteria for individual subjects, parts of the trial, and entire trial.
4.7 研究用產品/製品/器材/處置方法的給予、使用及管理

請加入本研究對於研究用產品/製品/器材/處置方法的用量計算、給予及管理方式。Insert accountability procedures for the investigational product(s), including the placebo(s) and comparator(s) if any.
4.8 試驗數據之收集方式
請加入本研究對於試驗數據收集取得的方式，以及任何必須直接記錄在個案報告表中的資料（即不曾手寫或經電子記錄之資料）及何種資料將被視為原始資料。Insert the identification of any data to be recorded directly on the CRFs (i.e. no prior written or electronic record of data), and to be considered to be source data. The following language is an example:
Participant data will be collected using protocol-specific case report forms (CRF) developed from the standard set of [WanFang Hospital IRB’s CRF Templates]. The approved CRFs will be used in the study application. Site staff will enter data into the CRF. Amended CRFs will be submitted to the IRB for review and approval.
5 受試者的選擇及退出
5.1 受試者納入條件
請加入受試者納入條件。Insert subject inclusion criteria.

5.2 受試者排除條件
請加入受試者排除條件。Insert subject exclusion criteria

5.3 受試者退出試驗的情況
請加入受試者退出試驗條件。

· 何時及如何退出試驗。

· 退出之受試者之數據之種類及時間點。

· 是否和如何填補退出之受試者。

· 退出之受試者之追蹤。

Insert subject withdrawal criteria (i.e. terminating investigational product treatment/trial treatment) and procedures specifying:

(a) When and how to withdraw subjects from the trial/investigational product treatment.

(b) The type and timing of the data to be collected for withdrawal of subjects.

(c) Whether and how subjects are to be replaced.

(d) The follow-up for subjects withdrawn from investigational treatment/trial treatment.

Participants may go ‘off-study’ for the following reasons: the protocol intervention and any protocol-required follow-up period is completed, adverse event/serious adverse event, lost to follow-up, non-compliance, concomitant medication, medical contraindication, withdraw consent, death, or specify other reasons, if applicable.
5.4 試驗治療方法與處置流程

請加入詳細給予處置方式，包括研究用產品/製品/器材/處置方法之名稱、給予時間、給予途徑及追蹤時間。Insert how the treatment(s) is(are) to be administered, including the name(s) of all the product(s), the dose(s), the dosing schedule(s), the route/mode(s) of administration, and the treatment period(s), including follow-up period(s) for subjects for each investigational product treatment/trial treatment group/arm of the trial.

5.5 併用與禁用藥物/治療
請加入試驗前及試驗期間准許及禁止使用的藥品或治療。Insert medication(s)/treatment(s) permitted (including rescue medication) and not permitted before and/or during the trial.

5.6 受試者順從性之監測
請加入對於監測受試者對本研究之治療與處置順從性的方式。Insert the procedures for monitoring subject compliance

6 療效評估
6.1 用以評估試驗療效之參數

請明列本研究中用以評估療效的參數。如、Hb1Ac。Insert the specifications of the efficacy parameters.

6.2 評估方法及時間點
請明列評估、記錄、和分析上述療效參數之方法及時間點。Insert methods and timing for assessing, recording and analyzing efficacy parameters.

7 安全性評估
7.1 用以評估安全性之參數
請明列本研究中用以評估安全性的參數。如、ALT，AST，CCR。Insert specifications for safety parameters.

7.2 評估方法及時間點
請明列評估、記錄、和分析安全性參數之方法及時間。Insert the methods and timing for assessing, recording and analyzing safety parameters.

7.3 不良事件之通報
請說明試驗期間發生的不良事件及其它疾病的通報流程與方式，請注意不良事件的通報須符合IRB的規定及國內法規。Insert a statement about compliance with the local IRB requirements and the requirements of other regulatory authorities that may apply. 

Procedures for eliciting reports of and for recording and reporting adverse event and intercurrent illnesses should be described in this section. For example:
The [Lead Organization and all Participating Organizations] will report SAEs to the IRB of WanFang Hospital according to the Serious Adverse Event Reporting Procedures and Guidelines as posted in the Clinical Trials Resource on the website of WanFang Hospital IRB. SAE reports to the IRB within 48 hours of learning of the event using the paper SAE form. Include the following information when calling the Medical Monitor:
· Date and time of the SAE

· Date and time of the SAE report

· Name of reporter

· Call back phone number

· Affiliation/Institution conducting the study

· Protocol number

· Title of protocol

· Description of the SAE, including attribution to drug and expectedness

7.4 不良事件之定義
請對可能於本研究進行時所發生的不良事件提出定義，請參考下列寫作範例。Insert definitions for how you will apply the terms “unanticipated”, “serious”, and “related” to problems that arise during the study.  
For example:

All adverse events that occur after the informed consent is signed (including run-in) must be recorded on the adverse event CRF (paper and/or electronic) whether or not related to study agent. AE Data Elements including:
· AE reported date

· AE Verbatim Term

· CTCAE Term (v 3.0)

· Event onset date and event ended date

· Severity grade

· Attribution to study agent (relatedness)

· Whether or not the event was reported as a Serious Adverse Event (SAE)

· Action taken with the study agent

· Outcome of the event

· Comments

Identify the adverse event using the NCI Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) version 3.0.  The CTCAE provides descriptive terminology and a grading scale for each adverse event listed.  A copy of the CTCAE can be found at Attachment 1.

AEs will be assessed according to the CTCAE grade associated with the AE term.  AEs that do not have a corresponding CTCAE term will be assessed according to their impact on the participant’s ability to perform daily activities as follows:

	Grade
	Severity
	Description 

	1
	Mild
	· Barely noticeable, does not influence functioning

· Causing no limitations of usual activities

	2
	Moderate
	· Makes participant uncomfortable, influences functioning

· Causing some limitations of usual activities

	3
	Severe
	· Severe discomfort, treatment needed

· Severe and undesirable, causing inability to carry out usual activities

	4
	Life threatening
	· Immediate risk of death

· Life threatening or disabling

	5
	Fatal
	· Causes death of the participant


The possibility that the adverse event is related to study drug will be classified as one of the following:  not related, unlikely, possible, probable, definite.

DEFINITION of Serious Adverse Events: ICH Guideline E2A and GCP of Taiwan define serious adverse events as those events, occurring at any dose, which meet any of the following criteria:
· Results in death

· Is life threatening (Note: the term life-threatening refers to an event in which the patient was at risk of death at the time of the event; it does not refer to an event which hypothetically might have caused death if it were more severe).

· Requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization

· Results in persistent or significant disability/incapacity

· Is a congenital abnormality/birth defect

· Events that may not meet these criteria, but which the investigator finds very unusual and/or potentially serious, will also be reported in the same manner.

7.5 不良事件追蹤
請說明受試者於不良事件發生後之追蹤時間並將會以書面記錄之。Insert the type and duration of the follow-up of subjects after adverse events. 

For example:

All AEs, including lab abnormalities that in the opinion of the investigator are clinically significant, will be followed according to good medical practices and documented as such. Site staff should send follow-up reports as requested when additional information is available.  Additional information should be entered on the IRB of WanFang Hospital of SAE form in the appropriate format.  Follow-up information should be sent to WanFang Hospital IRB as soon as possible according to the WanFang Hospital IRB’s Serious Adverse Event Reporting Procedures and Guidelines.
8 統計分析
8.1 統計方法
請說明本試驗採用的統計分析方法，包括分析的時間點及是否執行期中分析等。Insert a description of the statistical methods to be employed including timing of any planned interim analysis(ses).
8.2 預定收納的受試者人數及分析族群的選擇

請說明試驗預計納入的人數(於多機構合作臨床試驗時，每一試驗地點之受試者數目必須明定)及其採用依據，另外請指出受試者納入分析的選擇(所有隨機分配之受試者、所有使用研究用產品/製品/器材/處置方法之受試者、所有符合納入標準之受試者、所有可分析之受試者)。Insert the number of subjects planned to be enrolled.  In multi-center trials, the number of enrolled subjects projected for each trial site should be specified.  Provide a reason for choice of sample size, including reflection on (or calculations of) the power of the trial and clinical justification.  Also include, here, how you will select the group of subjects for analysis (e.g., all randomized subjects, all dosed subjects, all eligible subjects, and only evaluable subjects).
8.3 決定統計檢定的顯著水準(Significance)
請說明本試驗決定統計檢定的顯著水準。Insert the level of significance to be used.
8.4 終止試驗的條件
請說明何種情況下終止試驗。Insert the criteria for the termination of the trial.
8.5 對於缺失、未採用、及偽造資料的處理程序
請說明對於缺失、未採用、及偽造資料的處理程序。Insert the procedure for accounting for missing, unused and spurious data.
8.6 違反計畫書所載之統計方法的報告流程
請說明違反計畫書所載之統計方法的報告程序。Insert the procedures for reporting any deviation(s) from the original statistical plan. Any deviation(s) from the original statistical plan should be described and justified in the protocol and/or in the final report.

9 原始資料的直接檢視

請確保在試驗計畫書或其他書面協議內，有列舉試驗主持人\機構對於試驗相關之監測、稽核，人體試驗委員會\獨立倫理委員會檢閱，及主管機關的查核時乃應給予其直接視察原始數據\文件之權利。It should be specified in the protocol or other written agreement the investigator(s)/institution(s) will permit trial-related monitoring, audits, IRB/IEC(s) review and regulatory inspection(s) by providing direct access to source data/documentation.

10 品質管制

請說明本研究中如何確保試驗的執行及資料的收集、記錄及通報，是符合本計畫書、GCP及我國法規之要求。Insert how you will ensure that this study is conducted – and that data are generated, documented (recorded), and reported - in compliance with this protocol, with GCP, and any other applicable regulatory requirements.
11 倫理考量

請加入倫理考量之敘述。Describe the ethical considerations relating to this study.  The following language is an example:

This study will be conducted according to Taiwan and international standards of Good Clinical Practice for all studies.  Applicable government regulations and WanFang Hospital research policies and procedures will also be followed.

This protocol and any amendments will be submitted to the WanFang Hospital Institutional Review Board (IRB) for formal approval to conduct the study.  The decision of the IRB concerning the conduct of the study will be made in writing to the investigator.  

All subjects for this study will be provided a consent form describing this study and providing sufficient information for subjects to make an informed decision about their participation in this study.  This consent form will be submitted with the protocol for review and approval by the IRB.  The formal consent of a subject, using the IRB-approved consent form, will be obtained before that subject is submitted to any study procedure.  This consent form must be signed by the subject or legally acceptable surrogate, and the investigator-designated research professional obtaining the consent. 
12 資料處理及保存

請說明本研究中由誰來做資料的處理及分析，並請說明地點及時間等。另請完整補充說明研究所取得之資料/檢體於研究結束後之處理及保存方式，包括保存人、地點、年限及銷毀方式。Insert a description of who, what, where and why. The following language is an example:
Clinical records for all participants, including CRFs, all source documentation (containing evidence to study eligibility, history and physical findings, laboratory data, results of consultations, etc.), as well as IRB records and other regulatory documentation will be retained by the Protocol Lead Investigator in a secure storage facility in compliance with Taiwan regulations and guidances.  The records for all studies performed under an IND will be maintained, at a minimum, for two (2) years after the approval of a New Drug Application (NDA).
13 財務及保險
請說明本研究中的利益迴避書面聲明及是否有對本研究之受試者提供保險等訊息。若有保險請提供相關資訊。Insert financing and insurance statements if not addressed in a separate agreement.  Who will be responsible for paying for research related costs?  Who will be responsible for paying for injuries in case of accident?
14 發表著作原則

(視需要提供本段說明)Where ownership of the data is not in question – this section may be omitted.  Otherwise, insert a publication policy, if not addressed in a separate agreement (most commonly a contract).

15 附錄


Insert any other documentation for the trial.

赫爾辛基宣言（Declaration of Helsinki）
2013年中文版
前言
1. 世界醫師會制定赫爾辛基宣言，作為人體醫學研究的倫理原則，包括對於可 辨識的人體組織及資料之研究。本宣言應視為整體加以詮釋，每一段內容之 適用，皆應參照本宣言其他段落之相關條文後為之。 

2. 本宣言與世界醫師會體系內之規範一致，以醫師為主要規範對象。世界醫師 會亦鼓勵其他參與人體醫學研究者遵循本宣言之原則。
通用原則
3. 世界醫師會之「日內瓦宣言」中，規範醫師必須「以病人健康為首要考量」， 且「國際醫學倫理規章」宣示「醫師提供醫療照護時應以病人之最佳利益為 考量」。

4. 醫師之職責在促進與維護病人之健康、福祉與權利，包含參與醫學研究人士。 醫師需秉持其知識與良知，致力完成此任務。 

5. 醫學進展奠基於研究，然研究必須包括涉及人體受試者。 

6. 人體醫學研究之首要目的，在增進對於疾病成因、發展與影響之瞭解，並改 進預防、診斷及治療之介入（方法、步驟與療法）。即使是經過證實為最有效 之介入，也須不斷透過研究來評估其安全性、有效性、效率、可近性及品質。

7. 醫學研究之倫理標準應以尊重及保障所有人體受試者健康與權利為依歸。 

8. 雖然醫學研究之目的為產生新知，然此目標不得凌駕個別受試者之權益。 

9. 醫師參與醫學研究時，負有保障受試者生命、健康、尊嚴、人格完整、自主 權、隱私及個人資料保密之職責。保障受試者之責任完全歸屬於醫師或其他 醫療專業人士，即便取得受試者同意，仍不得將此責任歸諸於受試者。

10. 醫師必須考量本國和國際上涉及人體研究之倫理、法律與管理規範與標準。 任何國內或國際倫理、法律或管理規定，皆不應減損或排除本宣言對受試者 所明定之保障。 

11. 進行醫學研究時，對環境可能之危害應降至最低。

12. 人體醫學研究，僅能由具備適當倫理與科學教育訓練之合格人員執行。以病 人或健康志願者為對象之醫學研究，均應在勝任且合格之醫師或其他醫療專 業人員監督下進行。 

13. 對於醫學研究中代表不足之群體，應提供其參與研究之適當管道。 

14. 當醫師結合醫學研究與醫療照護，以病人為研究對象時，應僅止於研究具潛 在預防、診斷或治療價值，並具有相當理由相信病人以受試者身分參與研究 時，不致出現不良之健康後果。

15. 確保受試者因參與研究遭受損害時，得到適當得賠償與治療。
風險、負擔與益處

16. 人體醫學研究僅能在研究目的之重要性高於受試者可能面對之風險與負擔的 前提下為之。 在醫療行為與醫學研究中，大部份介入均涉及風險與負擔。 

17. 所有人體醫學研究，事前須審慎評估對受試者個人及群體之可預期風險、負 擔與益處，並與其他具有與研究主題相關情況的個人或群體比較。 研究者須採行措施降低風險，並針對風險進行持續監測、評估與紀錄。 

18. 除非相信已適當評估風險並能有效的管理，醫師不得從事人體研究計劃。 若發現風險超過可能益處，或研究已得出確定結論之證據時，醫師需評估是 否繼續、修改或立刻停止研究計畫。

易受傷害的群體與個人

19. 有些易受傷害的群體與個人，容易增加遭受到不當對待或更多傷害的可能性。 所有此類易受傷害的群體與個人皆應得到特別考量之保護。 

20. 針對易受傷害群體之醫學研究，只有在該研究係針對研究對象之健康需求或 優先議題，以及該研究無法在非易受傷害群體進行的前提下，才具有執行合 理性。此外，該群體應可受益於該研究所獲得之知識、操作或介入。

科學性要求與研究計畫

21. 人體醫學研究須依循普遍接受之科學原則，並奠基於對科學文獻之徹底瞭 解、相關資訊來源之掌握，及適當的實驗室研究與動物實驗結果。受試動物 之福祉也應予以尊重。 

22. 人體醫學研究，須於研究計畫中清楚交待研究設計與執行方式，以及研究之 正當性。研究計畫應檢附相關倫理聲明，並指出研究如何回應本宣言揭櫫之 原則。研究計畫應提供之資訊包含經費、贊助者、所屬機構，潛在利益衝突， 受試者參與之誘因，以及受試者因參與研究遭受損害之治療與賠償說明。 臨床試驗之研究計畫還須載明受試者於試驗後可獲得適當安排之條款。

研究倫理委員會

23. 研究計畫必須呈交研究倫理委員會加以研議、評論、指導，獲得委員會同意 後始得執行。研究倫理委員會之運作須透明獨立，不受研究者、贊助者或任 何其他不當之影響，並具備充分的審查資格。委員會須確保該研究遵守試驗 所在國的法律及規定，亦符合國際規範及標準，然各項規範皆不應減損或排 除本宣言對受試者所明定之保障。 委員會須有監測進行中研究之權利。研究人員須向委員會提供監測資訊。尤 其是情節嚴重之不良事件。研究計畫在未得到委員會審查與許可前不得做任何變更。研究者於計畫結束後須向委員會提交包含研究發現與結論摘要之報 告。

隱私與保密 

24. 研究者須採取一切預防措施以保障受試者隱私，維護個人資料之保密。

知情同意
25. 參與醫學研究之受試者須為有能力表達其知情同意之志願者。縱使得徵詢家 屬或社區領袖意見，但具有知情同意能力者在尚未全然同意之前，不得被納 入研究。 

26. 在受試者具知情同意能力之醫學研究當中，須適當告知每位潛在受試者研究 之目的、方法、經費來源、任何可能的利益衝突、研究者所屬機構、研究可 預見之益處，潛在風險與可能伴隨的不適，研究結束後之服務提供，以及其 他相關資訊。潛在受試者須被告知其可拒絕參與或隨時撤回同意而不受報復 之權利。應特別注意個別潛在受試者對特定資訊之需求以及告知訊息的方式。 在確知潛在受試者充分瞭解上述訊息後，醫師或其他適當合格人員須取得潛 在受試者於自由意志下之知情同意，以書面為佳。倘若知情同意無法以書面 表達，非書面之同意必須有正式之紀錄與見證程序。 應給予所有參與醫學研究之受試者，獲知研究整體結果與否之選擇權。

27. 在取得參與研究之知情同意過程中，須特別注意潛在受試者對醫師是否存在 依賴關係，或可能在脅迫下同意。在此情況下，知情同意須另由完全獨立於 此關係之合適且合格人士取得。

28. 若潛在的研究受試者無能力做出知情同意時，醫師必須取得其法定代理人之 知情同意。除非研究旨在促進該潛在受試者所代表之群體之健康，而研究又 無法施於具知情同意行為能力者，且伴隨研究而來之風險與負擔已降至最 低，否則這種對受試者無明顯益處之研究不得納入此類受試者。 

29. 被視為無能力表達知情同意之潛在受試者，對於是否參與研究具有表達贊同 之能力時，醫師除須取得其法定代理人之同意外，亦須徵得該潛在受試者之 贊同。潛在受試者表達之異議應予以尊重。 

30. 研究若以身心狀態無法表達同意者為研究對象，例如無意識之病人，唯有當 受試者身心狀態無法表達知情同意為該研究受試者之必要條件時方能進行， 此時醫師須事前取得法定代理人之知情同意。若無代理人且研究無法延遲 時，如在研究計畫中有陳述受試者無法提供知情同意之具體理由，經研究倫 理委員會核准，未取得知情同意之研究始可進行。研究者仍須盡速從受試者 本人或其法定代理人處取得繼續參與研究之同意。

31. 醫師須全盤告知病人其醫療照護與研究相關之部分。醫病關係絕不能因病人 拒絕參與或中途退出研究而受負面影響。 

32. 當醫學研究使用可辨識之人體組織或資料，比如生物資料庫或類似資料儲存 庫之組織或資料時，醫師必須取得知情同意後方可蒐集、儲存與再利用。若 同意之取得在特殊狀況下無法達成或不可行，僅可經研究倫理委員會評估並 免除同意後方可進行。

安慰劑之使用
33. 新型介入之益處、風險、負擔與效果，須與經證實為最佳介入加以比較。例 外情形如下： 尚無證實有效之介入時，可接受使用安慰劑或不與介入；或者 為強制性及科學嚴謹性之方法學理由，以判定介入之功效或安全性為目的， 採用療效低於最佳介入、安慰劑，或不予介入為必須的； 以及接受療效低於經證實最佳介入方式、安慰劑或不治療之病人，並無遭受 嚴重或不可回復損害之虞。 使用此原則時須極度謹慎以避免濫用。

試驗後之條款

34. 臨床試驗開始之前，贊助者、研究者與主辦國政府應有妥善安排，於試驗完 成後，務必使仍有治療需求之所有受試者取得經研究確認之有效治療。本訊 息必須在受試者進行知情同意時告知。

研究登錄、發表與結果之傳播

35. 涉及人體之每一項研究計畫於召募首批受試者前，必須登錄於可供大眾閱覽 之公共資料庫。 

36. 研究者、作者、贊助者、編輯與出版者皆負研究成果公開發表與傳播之倫理 責任。研究者有責任公開發表人體研究之結果，並對研究報告之完整性與準 確性負責。所有相關人在發表時應堅守公認之倫理準則。不論是負面、無結論或正面之研究結果均須發表或公開。經費來源、所屬機關，以及利益衝突 亦應於發表時揭露。凡不符本宣言原則之研究報告，皆不應被接受發表。
未經證實之臨床醫療介入

37. 在治療個別病人的過程中，若缺乏證實有效之介入或其他已知治療方法無效 時，醫師在尋求專家建議並取得病人或其法定代理人之知情同意後，在判斷 有希望挽救生命，恢復健康或減輕痛苦的情形下，得採用未經證實之介入。 之後該項介入應被視為研究目標來設計以評估其安全性及有效性。所有這種 情形，新資訊須加以記載，並適當地公開。
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