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標準作業書修訂內容摘要記錄 

日期 版別 制定/修訂/廢止 內容綱要 

2013/01/15 一修 制定：風險等級的評估的標準是衍生自下列的評判法。 

2015/06/10 二修 
制訂：5.6 主持人自我評估研究的整體風險/利益(risk/benefit ratio)。 

5.6.7 退出條件與救援治療。 

2016/12/15-12/30 審視  

2017/02/02 三修 修訂：版本、日期，符合院內ISO 9001品質管理系統。 

2017/12/15-12/30 審視  

2018/12/15-12/30 審視  

2019/12/15-12/30 審視  

2020/12/15-12/30 審視  

2021/02/19 四修 
修訂：5.9.2 如涉及機構決策，提報人體研究保護中心會議核准後公

布實施，修正時亦同。 

2022/02/18 五修 
修訂：5.4.1.2.4 人體試驗委員會接受大於 1 個案例的申訴，立即實 

      地訪查。 

2023/02/15 六修 
制訂：配合111年度醫策會查核規定，將「研究對象」及「受試者 

      」統一修訂為「研究對象(受試者)」。 

2024/02/07 七修 

修訂：目的：此標準作業程序在描述人體研究倫理審查委員會（以 

      下簡稱本委員會）審查資料與安全監測計畫(Data & Safety  

      Monitoring Plan，DSMP)與 DSMB (Data & Safety Monitoring 

      Board，DSMB)之原則與標準作業程序，以落實研究對象(受試 

      者)與資料保護安全。 
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2025/02/19 八修 

新增：相關文件 

      6.2 International Conference on Harmonization, Guidance on  

         Good Clinical Practice (ICH-GCP),2025.  

新增：6.7 赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki) 2013 中文版；英文 

         版 2024 
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1.目的 

此標準作業程序在描述人體研究倫理審查委員會（以下簡稱本委員會）審查資料與安全監測

計畫(Data & Safety Monitoring Plan，DSMP)與 DSMB (Data & Safety Monitoring Board，DSMB)之原

則與標準作業程序，以落實研究對象(受試者)與資料保護安全。 

2.範圍 

2.1 研究計畫內容多樣性，經常超越一般人可以容忍的安全尺度，或醫藥品與醫療器材合理範 

   疇，單純檢體檢測與社會科學問卷調查，亦可能涉及敏感議題；主持人需於計畫書撰寫時， 

   整體考量規劃研究對象(受試者)與資料安全議題、並進一步評估可能涉及的風險與衍生的 

   問題狀況，規劃出良好的監測與對策，量身打造 DSMP 與 DSMB，落實執行，檢討改進。 

2.2 本委員會及法規單位定期監督查核，使研究對象(受試者)權益與研究品質，獲得最大保障。 

   系統性檢視「最小合理風險」是必要的，嚴謹的 DSMP 與計畫書設計，並不能保證免除 

   試驗（研究計畫）時發生研究對象(受試者)危害時，所衍生的法律責任。 

3.權責  

3.1 本委員會委員有責任評估各研究可能遭遇之風險程度，並據此審查 DSMP 內容，同時持 

   續追蹤監測計畫的執行成效，並視情況修訂之。 

3.2 本委員會於審查案件後，對風險認知與計畫主持人有落差時，應以研究對象(受試者)權益 

   考量為主，本委員會可要求計畫主持人/計畫委託者嚴格控管風險，設置停損點，增加追 

   蹤審查頻率，後續照護方式建議增設 DSMB (Data & Safety Monitoring Board，DSMB)等。 

4.定義 

為落實保護研究對象(受試者)權益與研究資料的公正性（integrity），本委員建構資料與安全性

監測之計劃作業。審查資料與安全監測計畫之原則(Data Safety Monitoring Plan)，原則與標準作業

程序以落實研究對象(受試者)及資料保護安全。包括：研究對象(受試者)安全、資料的完備正確、

必要之因應措施、及風險考慮停損機制。為確保研究對象(受試者)安全保護(Subject Safety)與資料

的完整可靠(Date Integrity、Validity)之適當性。 

5.作業內容  

5.1 初審案提出 DSMP 及 DSMB 送審 

5.1.1 資料安全規劃合併於主計畫中，委員會提供範本及撰寫說明重點提示，並放置於網站上。 

5.1.1.1 如何監測(monitoring)研究進行時，研究對象(受試者)安全？如何處理非預期不良 
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      事件與反應？通報機制？通報對象？由誰通報？ 

5.1.1.2 如何確保資料整正確性及順利執行？ 

5.1.1.3 萬一發生執行偏差、其中/終止時，將如何採取應變措施？ 

5.1.2 醫療法第八條規範之「新藥、新醫療器材、新醫療技術」（BA∕BE 除外）之人體試驗。 

（如︰本國未上市之新成分，新複方新藥、新醫療器材、細胞治療、新醫療技術之查驗 

      登記與學術研究案，需提報衛福部審查之案等）；但仍需視案件實際情形，由委員 

      會決定之。 

5.1.3 不論有無委託廠商，但經本委員會會議討論後，認定下列案件，必要時須檢附 DSMP： 

5.2.3.1 顯著超過最小風險 (More than a minor increase of minimal risk)及高風險案件。 

5.2.3.2 如新單位含量，新劑量，新劑型，使用途徑等之新藥。 

5.2.3.3 仿單外適應症 off-label use。 

5.2.3.4 研究對象(受試者)為特殊易受傷害群體者，不論有無委託廠商，經本委員會會議 

      討論後，決議之案件。 

5.1.4 計畫主持人自行評估「風險利益」後，主動提出 DSMP 及 DSMB 組織章程及人員名單 

 之案件或 DSMP。 

5.2 主持人自我評估研究的整體風險/利益(risk/benefit ratio)，並計畫 DSMP 應包含下列項目︰ 

5.2.1 必須確保監測計畫的執行與研究對象(受試者)的保護措施。 

5.2.2 必須確保試驗（研究計畫）發生的不良事件∕嚴重不良事件皆會被指正。 

5.2.3 必須確保任何導致計畫中止或暫停的行為，會提出說明給任何適當單位。 

5.2.4 必須確保按照計畫書執行研究，蒐集之數據資料確實可信。 

5.2.5 遇多中心試驗，必須確保各中心的聯繫通暢，以保障研究對象(受試者)的安全。 

5.2.6 緊急處置措施；包括解盲條件及試驗終止條件（停損點）。 

5.2.7 退出條件與救援治療： 

5.27.1 退出條件(withdraw criteria)︰預先設定研究對象(受試者)疾病變化或惡化至何種 

      程度，必須退出試驗？請具體正面列舉。 

5.2.7.2 救援治療（rescue medication）︰研究對象(受試者)因疾病變化或惡化必須退出試 

      驗時，預先設定採取哪些處置照護方式與最佳後續治療方式？請具體正面列舉。 

5.2.7.3 其它保護研究對象(受試者)與計畫內容措施。舉例： 

5.2.7.3.1 何人來執行監測？監測方式與內容？向誰報告？ 

5.2.7.3.2 PI 自己監測時，如何迴避利益衝突？ 

5.2.7.3.3 如何偵測 AE？非預期不良反應事件通報？SAE 通報？  

5.2.7.3.4 期中資料分析(Interim Analysis)？ 

5.2.7.3.5 臨床試驗起始時是否舉行計畫主持人會議或進行訓練？多中心試驗橫向 
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        聯繫？ 

5.2.7.3.6 確保品質？風險管理？ 

5.2.7.3.7 暫停∕中止∕終止執行之條件？後續照護計畫？ 

5.2.7.3.8 如有 DSMB，請詳述組成結構、功能及運作方式？ 

5.2.7.3.9 其它任何保護研究對象(受試者)權益行動？……等。 

5.3 指派審查委員評估 DSMP 及 DSMB 之適切性 

5.3.1 DSMP 依據時間順序包括：試驗前篩選與收納期(screening & recruitment period)、試驗前 

    進行中(trial execution period)、試驗後追蹤(Follow up period)，依序說明如下； 

5.3.1.1 試驗前篩選與收納期( Screening & Recruitment Period )： 

5.3.1.1.1 研究對象(受試者)納入排除條件針對易受傷害族群特別訂立。 

5.3.1.1.2 在設計及計畫事前中，招募時需增加研究對象(受試者)知情同意的說明。 

5.3.1.1.3 在設計及計畫事前中，特別設立易受傷害族群穩私及資料保護方式。 

5.3.1.2 試驗進行期中( trial execution period ) 

5.3.1.2.1 除即時通報 SAE 外，定期統計分析安全性資料。 

5.3.1.2.2 一般 AE 事件紀錄，特殊 AE 事件(風險性較高或發生頻率較高)訂立評估 

標準。 

5.3.1.2.3 不定時由主委及人體試驗委員會委員作實地訪查(audit)。 

5.3.1.2.4 人體試驗委員會接受大於 1 個案例的申訴，立即實地訪查。 

5.3.1.2.5 對於多國多中心之研究，需有計畫主持人與多中心聯繫紀錄，以確保研 

        究對象(受試者)安全，定時由秘書處於會議中報告溝通紀錄。 

5.3.1.2.6 當發生嚴重試驗偏差時，須於最近期之人體試驗委員大會報告。 

5.3.1.2.7 發生嚴重不良事件如死亡、危及生命、永久性身心障礙須停止試驗計劃。 

5.3.1.2.8 如發生明顯重大違法或背離計畫書等嚴重危害或不順從人體相關法規， 

        得於停權或廢止同意函，並暫停主持人資格。 

5.3.1.3 試驗後追蹤( follow up period )： 

5.3.1.3.1 針對高危險性實驗或分析資料後顯示風險，訂立研究對象(受試者)後追 

        蹤計畫。 

5.3.1.2.2 其他。 

 5.3.2 委員審查案件時評估 DSMB 之適當性 

5.3.1.1 委員會的角色與責任。 

5.3.1.2 委員會的組成成員 (Membership) 。 

5.3.1.3 委員會會議程序 (DSMB procedure) 。 

5.3.1.4 其他事項。 
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5.4 風險/利益分級審查與監督 

5.4.1 風險分級：臨床試驗計畫予以風險分級並設定不同審查與監督方式，以達到風險控管 

成效。 

5.4.1.1 最小風險（Minimal risk）：「風險」泛指造成可能之身體生理（physical）、心理 

 精神（psychological）、社會族群（social- community）等危害。研究對象(受試 

 者)參與研究而導致不適或傷害發生的機率，與該研究對象(受試者)在日常生活 

 行為及接受常規身體檢查、心理測試時，導致不適或傷害發生的機率是一樣的， 

 並沒有因為參與人體試驗而增加。 

5.4.1.2 微幅超過最小風險(Minor increase over minimal risk)：依委員會之評估判斷後， 

 參與試驗所遭受之風險僅略為增加，仍在客觀接受容忍範疇內，應考慮加強風 

 險管理。 

5.4.1.3 顯著超過最小風險（More than a minor increase over minimal risk）：超過客觀接 

 受容忍範疇，一般而言，凡試驗符合醫療法第八條規定之新藥、新醫療器材及 

 新醫療技術皆屬之。或是已取得藥證字號之藥物，以 off-label 方式使用亦屬之。 

 其他包括以急診、加護病房、重症患者等高風險病患為研究對象(受試者)，應考 

 慮加強風險管理，並考慮設立資料於安全性監測計畫。 

5.4.2 利益分級：以研究對象(受試者)為中心考量，可分為三個等級。給予適當的金錢補償是 

允許的，但並不屬於利益的範疇。 

5.4.2.1 對研究對象(受試者)本身具有直接預期好處：指對研究對象(受試者)身體健康、 

  心理狀態有直接好處或其他價值。 

5.4.2.2 對研究對象(受試者)本身沒有直接預期好處，但對學術界及社會大眾有助益： 

  對學術或社會大眾有所助益，但對研究對象(受試者)本身身體健康、心理狀態 

  無直接好處時。 

5.4.2.3 研究對象(受試者)本身沒有直接預期好處，但對學術界及社會大眾亦無助益： 

  此類案件應通過，即使無任何風險程度。 

5.4.3 風險/利益分級審查：根據個別風險及利益評估後，可綜合成六個類別，並藉此判定試 

驗之執行性。 

5.4.3.1 A-對研究對象(受試者)本身有直接預期好處，且為最小風險。 

5.4.3.2 B-對研究對象(受試者)本身有直接預期好處，微幅超過最小風險。 

5.4.3.3 C-對研究對象(受試者)本身有直接預期好處，顯著超過最小風險。 

5.4.3.4 D-對研究對象(受試者)本身無直接預期好處，但對學術界及社會大眾有助益， 

        且為最小風險者。 

5.4.3.5 E-對研究對象(受試者)本身無直接預期好處，但對學術界及社會大眾有助益， 
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        微幅超過最小風險。 

5.4.3.6 F-對研究對象(受試者)本身無直接預期好處，但對學術界及社會大眾有助益， 

        顯著超過最小風險。 

5.5 委員需審慎評估，若有特殊意見，可於意見提出建議(以下供參考)提會討論。 

5.5.1 每三個月、六個月或九個月追蹤審查時應一併提出 DSMP 或 DSMB 報告。 

5.5.2 本委員會有權於追蹤審查或試驗安全有疑慮時，要求試驗主持人說明或增加/修改已核 

准之 DSMP 內容，以確保研究對象(受試者)之安全。 

5.5.3 加強風險管理：適用於易受傷害族群及高風險且對研究對象(受試者)本身沒有直接預 

期好處的人體試驗，可採增加追蹤審查頻率，如每三個月、半年一次，或收納第三位 

研究對象(受試者)，需提出第一次期中報告。 

5.5.4 風險利益評估等級後，依循風險利益評估表決定追蹤審查方式與頻率，如期中報告繳 

交頻率、實地訪查、及其他注意事項。 

5.5.5 風險評估為 A、D 組者，追蹤審查頻率為不少於一年一次。 

5.5.6 風險評估為 B、E 組者，追蹤審查頻率為三或六個月一次。 

5.5.7 風險評估為 C、F 組者，追蹤審查頻率為三個月一次，或主持人收納少許個案後，由 

委員會立刻進行追蹤審查。 

5.6 實施及修訂  

5.6.1 本辦法經審查會會議討論，會議通過後，送交品管中心檢閱後施行。 

 5.6.2 涉及機構決策，提報臨床研究研究對象(受試者)保護中心會議核准後公布實施，修正  

      時亦同。 

5.6.3 微小更新(如行政勘誤)，由秘書處呈報主任委員同意後直接修正即可，此修正無須更 

     動版本。 

6.相關文件 

6.1 World Health Organization, Operational Guideline for Ethic Committees that Review Biomedical  

Research ,2019 

6.2 International Conference Harmonization ,Guideline on Good Clinical Practic ( ICH-GCP), 2025 

6.3 藥品臨床試驗受試者招募原則，署授食字第 1101409152 號，2021 

6.4 生物資料庫管理條例，華總一義字第 11000003541 號，2021 

6.5 人體試驗管理辦法，衛署藥字第 1051662154 號，2016 

6.6 藥品優良臨床試驗準則，衛署藥字第 1091407788 號，2020 

6.7 赫爾辛基宣言（Declaration of Helsinki）2013 中文版；英文版 2024 

6.8 人體研究法，華總一義字第 10700143921 號，2019 



 

國泰醫療財團法人國泰綜合醫院 

文件編號 制定單位 文件名稱 制訂日期 修審日期 頁次/總頁 

P-IRB-0027 
人體試驗 

審查委員會 
資料與安全監測計劃資料

與安全委員會 
2011/07/06 2025/02/19 8/8 

 

 

F-QMC-0023, 2022/11/30 
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7.使用表單 

7.1 F-IRB-0018 資料與安全性監測計畫( Data Safety Monitoring Plan, DSMP ) (計劃書附件四) 

7.2 F-IRB-0018 資料與安全委員會( Data Safety Monitoring Plan, DSMB ) (計劃書附件四) 

8.本文件使用單位 

8.1 國泰醫療財團法人國泰綜合醫院人體試驗審查委員會 

8.2 汐止國泰綜合醫院/新竹國泰綜合醫院 

8.3 聯合人體試驗委員會(JIRB)/C-IRB 

8.4 其他 CRO(人體試驗委託公司) 

8.5 其他簽約學校及機構 
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