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醫療器材臨床試驗概論
與相關法規管理

醫藥品查驗中心

吳柏立

醫療器材相關法規

• 藥事法
• 藥事法施行細則
• 醫療器材管理辦法(105.11.15公告草案)
• 醫療器材查驗登記審查準則(註: 近期有修正部分條文)
• 嚴重藥物不良反應通報辦法
• 體外診斷試劑查驗登記須知
• 醫療器材優良臨床試驗作業規範(104.10.19, 今年可能會推新版草案)
• 複合性藥物判定要點(105.01.21)
• 藥物樣品贈品管理辦法
• 藥物安全監視管理辦法
• 藥物（藥品+醫材）非臨床試驗優良操作規範
• 醫療器材優良安全監視規範
• 其他 (藥物製造工廠設廠標準 ,藥物製造業者檢查辦法….)
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藥事法

醫療法

醫療器材管理辦法

醫療器材查驗登記審查準則

藥物優良製造準則

藥物製造業者檢查辦法

人體試驗管理辦法

藥物安全監視管理辦法

嚴重藥物不良反應通報辦法

藥物委託製造及檢驗辦法

藥物非臨床試驗優良實驗室操作規範(GLP)

醫療器材優良臨床試驗基準(GCP)

醫療器材採認標準

醫療器材臨床前測試基準

體外診斷醫療器材查驗登記申請須知

醫療器材臨床試驗相關規定簡介
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藥物、醫療器材定義

人體試驗定義及執行機構

第2、3等級醫療器材查驗登記規定

試驗計畫書內容、試驗主持人資格規定
臨床試驗費用、嚴重藥物不良反應

嚴重藥物不良反應定義與通報規定

臨床試驗定義及規定

醫療器材分類分級

臨床試驗用醫療器材之品質系統
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醫療器材優良臨床試驗作業規範
(7章 67條)

第一章 總則

第二章 受試者權益之保障

第三章 臨床試驗之規劃

第四章 臨床試驗之執行

第五章 臨床試驗之中止、終止與完成

第六章 試驗委託者

第七章 試驗主持人

GCP新版草案(9章 130條)

第一章 總則

第二章 試驗者、試驗主持人與臨床試驗機構
之義務

第一節 通則
第二節 試驗者與試驗主持人之義務
第三節 臨床試驗機構之義務

第三章 試驗委託者之義務

第一節 通則
第二節 品質保證及品質管制
第三節 臨床試驗之規劃
第四節 數據處理及保存
第五節 試驗器材之管理
第六節 監測與稽核

第四章 倫理審查委員會

第五章 臨床試驗計畫書之作成、許可、及結
案程序

第一節 臨床試驗計畫書之作成、變更
第二節 申請許可文件與程序

第六章 受試者權利保障與告知後同意

第七章 試驗中止、終止、完成與文件保存及
試驗結果發表

第八章 不良事件之應對

第九章 附則

ISO 14155、美國GCP、
醫療法、人體研究法

預計2017下半年公告
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藥事法
(現行條文)

• 本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材(4)

• 本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類
疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥
理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、
器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品 (13)

• 本法所稱藥商，係指藥品或醫療器材販賣業者以及藥品或醫療
器材製造業者(14)

• 本法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書(32)

• 本法所稱不良醫療器材，係指下列情形之一 (23)

一、使用時易生危險，或可損傷人體，或使診斷發生錯誤者。

二、含有毒質或有害物質，致使用時有損人體健康者。

三、超過有效期間或保存期限者。

四、性能或有效成分之質、量或強度，與核准不符者。

藥事法
• 製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳

納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。前項
輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。申
請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補
發，其 申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由
中央衛生主管機關定之。 (40)

• 藥物製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸
入者，應事先申請中央衛生主管機關核准展延之。但每次展延，
不得超過五年。屆期未申請或不准展延者，註銷其許可證(47)

• 試驗用藥物，應經中央衛生主管機關核准始得供經核可之教學醫
院臨床試驗，以確認其安全與醫療效能(44) *
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醫療器材管理法草案
(2016.11.15)

• 九個章節，全文共八十四條包含管理制度，規範醫療器材
製造及販賣業者管理、 產品流向建立、製造品質管理系
統要求及運銷管理之規定

• 第三條 本法所稱醫療器材，指用於診 斷、治療、緩解或
直接預防人類疾 病、調節生育，或足以影響人體結構 及
機能，且非以藥理、免疫、代謝或 化學方法作用於人體
，以達成其主要 功能之儀器、器械、用具、物質、軟 體
、體外診斷試劑及其相關物品。 前項醫療器材之分類、
分級、品 項及其他應遵行事項之辦法，由中央 主管機關
定之。

醫療器材管理法草案
(2016.11.15)

� 本法所稱醫療器材製造業者， 指下列二類業者(10)：

一、從事醫療器材製造、包裝、貼 標、滅菌、最終驗放。

二、設計醫療器材並以其名義上市

� 本法所稱醫療器材販賣業者，指經營醫療器材之批發、零售
、輸入、輸出、租賃或維修之業者(11)

� 非醫療器材商，不得為第十 條各款及第十一條所定之業務
。 申請為醫療器材商者，應經直轄 市、縣 (市) 主管機關
核准登記，領 得許可執照後，始得營業；其登記事項有變
更時，應辦理變更登記。

衛生局
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醫療器材管理法草案
(查驗登記 )

• 製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經
核 准發給醫療器材許可證後，始得為之。 醫療器材經中央
主管機關公告之品項，其製造、輸入應以申請登錄之方式為
之，免適用前項規定。醫療器材應依第一項規定辦理查驗登
記者，不得以前項登錄方式為 之。醫療器材之輸入，應由
許可證所 有人、登錄者或其授權者為之。 依第二項規定應
登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可證 者
，由中央主管機關逕予登錄及註銷原 許可證，並通知許可
證所有人 (以下略)

藥品 ? 醫療器材? 分類與管理 ?

這.是.醫.材

它.是.藥.品

誰可以告訴我
我是誰
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複合性藥物判定要點
(一) 單一產品包含以藥品及醫療器材列管之組成，不同組成間以物理、

化學或其他方式結合或混合，並以單一實體生產者。

(二) 兩種或兩種以上單一藥品及醫療器材產品包裝於單一包裝或包裝成

一套組者。

(三) 本要點所稱之主要作用模式，指藥物作用模式中可達到預期治療效

果或效能之主要作用機轉或工作原理。複合性藥物若主要藉由藥品

作用達到預期治療效果或效能，該複合性藥物之主要作用模式為藥

品；若主要藉由醫療器材作用達到預期治療效果或效能，該複合

性藥物之主要作用模式為醫療器材。

• 無法判定複合性藥物之主要作用模式時，由本署複合性藥物專案小組指
定產品主管業務單位。必要時，得邀請專家與會。

藥事法施行細則(101.12.07)

新成分：指新發明之成分可供藥用者
新療效複方：指已核准藥品具有新適應症、降低副作用、改善療效
強度、改善療效時間或改變使用劑量之新醫療效能，或二種以上核
准成分之複方製劑具有優於各該單一成分藥品之醫療效能者
新使用途徑：指已核准藥品改變其使用途徑者

藥品查驗登記準則(101.7.31)

VS
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藥品查驗登記準則39條(101.7.31):新劑型,新使用劑量,新單位含量

複合式醫材法規途徑說明
(以光動力療法為案例)
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已上市光源+已上市藥物

案例說明

• 光源

• 藥品

• 新適應症

新光源+已上市藥品

• 適應症

• 需有足夠的rationale 來支持該使用方式

• 臨床前測試結果 (ex. IEC60601-1)

• 視使用狀況，必要時需要提供臨床相關資料。

• 依最終產品組合進行確認性試驗(if necessary)

• 1 pivotal study (if necessary)
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已上市光源+新藥品

• 藥品查驗登記

• 依藥品內容提供查驗登記所需資料

• 需提供臨床試驗的資料，證明該產品的有效性與安全性

• 依最終產品組合進行確認性試驗

• 2 pivotal studies 

PRP

我家在哪?

• Platelet Rich Plasma 

• Production 

• Product

• Usage



2017/5/25

10

醫療器材查驗登記送件流程

19

醫療器材上市申請流程醫療器材上市申請流程

※引用自TFDA醫療器材諮詢輔導種子人員培訓班 – 醫療器材查驗登記(二)課程講義
20

食品藥物管理署

食品藥物管理署

送樣鑑驗
(肝炎、HIV、HTLV、
ABO試劑)

協施評鑑機構查核
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醫療器材依據風險程度，分成下列等級(2)：

第一等級：低風險性。

第二等級：中風險性。

第三等級：高風險性。

醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，分類如下(3):

臨床化學及臨床毒理學……(略)

醫療器材製造應符合藥物製造工廠設廠標準第四編醫療器材優良製

造規範(4)

藥商或民眾得繳交費用及檢附下列資料向中央衛生主管機關函詢醫

療器材分類分級品項及管理模式(5)：

• 原廠產品說明書（或目錄）及其詳細中文翻譯稿（包括使用
方法、功能及工作原理）

• 國或歐盟對該產品之分類分級參考資料

• 其他經中央衛生主管機關指定之資料

醫療器材管理辦法

醫療器材之分級管理模式

第一等級

(Class I)

低危險性

第二等級

(Class II)

中危險性

第三等級

(Class III/新醫材)

高危險性

醫療器材優良製造規範
(GMP)

(皆需要符合GMP

部分品項適用精要模式)

醫療器材優良製造規
範(GMP)

醫療器材優良製造規
範(GMP)

辦理許可證查驗登記 辦理許可證查驗登記

+部分品項需臨床相
關資料

辦理許可證查驗登記

+臨床相關資料

風險 Risk低 高

法規管控 Level of Regulation低 高
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判定醫療器材之分類分級方式
• 查詢：醫療器材管理辦法附件一 (網頁)

• 醫療器材分類分級資料庫查詢系統

mdlicense.itri.org.tw/DB/MDClassification.aspx

• FDA Classification Database

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/cl
assification.cfm

• FDA De Novo Process 

Declassification/Down Classification petition

• 向食藥署申請：醫療器材屬性判定(列管查核)

• 查詢類似品之上市許可證資料

醫療器材分級分類醫療器材分級分類

(1) A 臨床化學及臨床毒理學 (2) B 血液學及病理學 (3) C免疫學及微生物學

(4) D 麻醉學 (5) E 心臟血管醫學 (6) F 牙科學

(7) G 耳鼻喉科學 (8) H 胃腸病科學及泌尿科學

(9) I 一般及整形外科手術 (10) J 一般醫院及個人使用裝置

(11) K 神經科學 (12) L 婦產科學 (13) M 眼科

(14) N骨科學 (15) O 物理醫學科學

(16) P 放射學科學 (17)其他經中央衛生主管機關認定者

依風險程度分成三級 醫療器材管理辦法第2條

依功能、用途、使用方法及工作原理，分為十七大類 醫療器材管理辦法第3條

IVD: A、B、C 大類

第一級：低風險性 (44 %)

第二級：中風險性 (49 %)

第三級：高風險性 (7 %)

第一級：低風險性 (44 %)

第二級：中風險性 (49 %)

第三級：高風險性 (7 %)

如OK繃、醫療用束帶、微生物分析培養基

如血壓計、耳/額溫槍、血糖機、驗孕試紙

如冠狀動脈支架、人類乳突瘤病毒血清試劑
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(1)查詢：醫療器材管理辦法附件一

26

查詢醫療器材的分類查詢醫療器材的分類分級分級--22

1

2

3

4
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28

醫療器材分類分級查詢醫療器材分類分級查詢

http://mdlicense.itri.org.tw/DB/MDClassification.aspx

3



2017/5/25

15

基準範例

代碼 中文名稱 英文名稱 等級

1
M.5916

硬式透氣隱形眼
鏡(有減免條款)

Rigid gas permeable 

contact lens 2,3

2
M.5925

軟式隱形眼鏡(有
減免條款)

Soft (hydrophilic) 

contact lens 2,3

3

其他經中央衛生
主管機關指定
者

Other categories 

specified by the 

central competent 

health authority

公告須在國內進行臨床試驗者
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資料來源：衛生福利部食品藥物管理署網站

已上市類似品查詢：
(食品藥物管理署醫材許可證資料庫)
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點選此處
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P

H,2

http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/InVitroDiagnostics/ucm301431.htm
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國內臨床試驗函詢機制國內臨床試驗函詢機制

醫療器材臨床試驗架構
申請流程
審查原則
GCP 查核
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臨床試驗

目前臨床試驗案件可分為

• IRB學術研究案

• 查驗登記用臨床試驗

• IVD 體外診斷試劑之臨床評估

• 審查標準

IRB學術研究案

• 案件的審查重點為安全與倫理。

• 產品設計資料等內容須能說明產品設計的理論依據;且臨
床前的資料及設計須能說明產品用於人體的安全性。

• 試驗設計方面: 須能確保試驗能夠安全進行，且不影響受
試者之權益。

• 不涉及試驗效度與嚴謹度的評估，試驗結果不一定可用於
產品查驗登記。

• 轉換為查驗登記用的條件
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查驗登記用臨床試驗案

• 產品與臨床試驗設計須能保障受試者安全與權益。

• 評估內容包含試驗設計之嚴謹度。

• 依據不同目的會有不同的要求；如用於確認用(pivotal 

study)之臨床試驗需有合理的主要療效評估指標(primary 

endpoint)、試驗觀察期以及合理的統計方式

• 結果最好能呈現臨床上與統計上有意義的結果

• GCP 查核

體外診斷試劑

• 原則上不審, 委由IRB管理

• 一般

• 血庫篩檢用
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臨床試驗申請程序

醫院(Hospital)
試驗委託者(Sponsor)
受託研究機構(CRO)

衛生福利部/TFDA

(Regulator)

人體試驗委員會

(IRB/JIRB)

進行臨床試驗

同意 同意

• 醫療器材臨床試驗計畫書可平行送醫院人體試驗審議委員
會（IRB）及衛福部審查

• 體外診斷試劑

• 試驗結束後是否需檢送GCP查核 ?

臨床試驗之申請與審查
• 申請臨床試驗應具申請書，並提出下列文件，向人體試驗

委員會申請：

• 一、試驗計畫書(請勿檢送科專經費申請書)。

• 二、受試者同意書。

• 三、受試者招募廣告或其他收集步驟之文件。

• 四、給與受試者之書面資料。

• 五、主持人手冊。

• 六、試驗醫療器材之現有安全性資料。

• 七、受試者之補助與補償說明。

• 八、試驗主持人最新學歷文件或其他可證明其資格之資料

• 九、其他經人體試驗委員指定而必要者。

• 十、試驗計畫書及主持人手冊之格式，由主管機關公告。
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• Background

• Study rationale / purpose

• Objectives :   Primary objectives / Secondary objectives

• Study design : 

• Population :   Inclusion / Exclusion criteria, number 

• Treatment  

• Visit schedule 

• Assessments :   

baseline characteristics Treatments /  Efficacy (endpoints , 
methodology)/safety   

• Safety monitoring : Serious adverse event reporting ….

• Statistical methods and data analysis

• References

試驗計畫書內容

計畫書撰寫原則

• 參考GCP 規範與相關格式書寫臨床試驗計畫書操作型定義,

在不同期間行什麼檢查或者治療,都應該書寫清楚

• 可參照相關guideline (ex. FDA/EMEA)

• 依據不同目的設計試驗並選取主要評估指標

• 清楚描述如何進行療效的評估與分析的方法

• 安全性相關評估應明確

• 越呆越好(避免bias )

• 事前諮詢 > 事後爭辯
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臨床試驗計畫書應注意事項
• 計畫主持人是否符合資格 ?

• 試驗地點是否恰當?

• 計畫書內容各章節對於產品描述必須一致(不宜代碼與商品名混用) 
或可追蹤來源

• 需依照「醫療器材優良臨床試驗準則」規範及格式書寫試驗計畫書

• 對於收納病患條件、排除病患條件、評估指標、試驗追蹤期間、各項
首要與次要評估指標、統計及評估方法、試驗期間、安全追蹤期未詳
細說明或內容須修正

• 避免計畫書內容前後不一致

• 如計畫書內容若有對照組產品，需說明對照組產品為何(如為non-
inferiority 則對照品宜在國內上市)

• 主要療效評估指標須符合法規單位要求

• 試驗設計、療效評估指標選取及試驗進行期間須符合法規單位要求

• 對照組選取是否適當 ?

試驗計畫書注意事項與缺失
• 計畫書內容過於簡略, 非以操作型定義的方式撰寫請依照「醫療器材優良臨

床試驗準則」規範及格式書寫試驗計畫書

• 未依規定檢附完整的臨床前測試項目與風險評估

• 缺乏足夠的理論依據/ 計畫內使用的治療參數需有足夠的理論基礎

• 如試驗可能影響到受試者的權益或安全性時，試驗計畫內應有因應機制(如
受試者退出試驗或緊急處理措施)

• 計畫書內容各章節對於產品描述必須一致(不宜代碼與商品名混用) 或可追
蹤來源

• 對於收納病患條件、排除病患條件、評估指標、試驗追蹤期間、各項首要與
次要評估指標、統計及評估方法、試驗期間、安全追蹤期未詳細說明或內容
須修正

• 避免計畫書內容前後不一致

• 如計畫書內容若有對照組產品，需說明對照組產品為何(如為non-inferiority 
則對照品必須已在國內上市)

• 主要療效評估指標須符合法規單位要求

• 試驗設計、療效評估指標選取及試驗進行期間須符合法規單位要求

• 對照組選取是否適當 ?
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體外診斷試劑臨床評估應注意事項

• Brand new : Marker X  

• Clinical validation (地基)

• Technical validation (建物) 

• 體外診斷試劑查驗登記準則

• 臨床前測試驗證 VS 臨床評估

• 早期臨床試驗( feasibility study) VS confirmatory study

體外診斷試劑臨床評估(誤)

metabolic、respiratory origin : severe diarrhea, 

medicine, DM lead to ketoacidosis，renal failure, 

hypovolemic shock, respiratory failure ………….

acidosis

XX Kit --> acidosis   =>  OO 

disease ? 
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查驗登記用之確認性臨床評估

• 比對標準為何

• 事先定義

• 做給你看

• 須達法規單位訂定之特殊要求

- 一般

- 血庫篩檢

受試者同意書應注意事項
• 應說明本產品是否在國內上市及全球上市狀態

• 應在同意書上詳細告知各種不良反應之發生人數及比例

• 首頁需標示緊急聯絡人及聯絡方式

• 應列產品使用說明及受試者注意事項

• 受試者同意書內容撰寫，若由外文直接翻譯，建議儘量口
語化易懂(ex.避免過度醫學用語)

• 在副作用的說明建議刪除「非常的低」 「非常的輕微」等
形容詞，以提供受試者公平適切之資訊

• 避免廣告性用語與避免在產品名稱上使用暗示性字眼

• 避免免除責任的相關字句

• 基因檢查須有獨立的同意書或至少須有獨立簽名欄
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受試者同意書建議事項
• 如依本研究所訂臨床試驗計劃，因而發生不良反應或傷害，

由試驗委託者依法負損害賠償責任。但本受試者同意書上所
記載之不良反應，或這些不良反應所造成之預期傷害，將不
予賠償或補償。（請勿刪除本段) 註：損害賠償部分�管的
到的才算數

• 除法定賠償及醫療照顧外，本研究不提供其他形式之賠償或
補償。若您不願意接受這樣的風險，請勿參加試驗。

• 如依本研究所訂臨床試驗計劃，因而發生不良反應或傷害，
本醫院願意提供專業醫療照顧及醫療諮詢。您不必負擔治療
不良反應或傷害之必要醫療費用。

• 您不會因為簽署本同意書，而喪失在法律上的任何權利。

• （本研究有投保責任保險/本研究未投保責任保險。）（註：
是否記載保險有關事項，由試驗委託者及試驗機構自行決定）

• 請註明受試者不需負擔額外費用

• 請註明本品國內是否上市?適應症是否相同?

臨床試驗計畫變更
� 臨床試驗案若有變更

� 須經人體試驗審議委員會（IRB）及食品藥物管理署同
意，方可執行變更後內容

� 若試驗變更涉及試驗設計與安全性，則應檢具相關資
料送署審查，建議如下：
�申請函文

�變更前後對照表

�變更後文件(述明版本、日期，主持人簽章)

�如有人體試驗委員會通過函，請提供

� 提醒
�如果有涉及試驗醫療器材變更，請依照FDA器字第1001611623
號準備技術文件

� 建議申請文件準備1式3份

54

西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準
(104.5.14修正：五千元；自一百零四年七月一日施行)

FDA企字第1021250261號醫療器材臨床試驗變更，處理期間為30日曆天
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臨床試驗核准後之管理

55

(衛生福利部食品藥物管理署>業務專區>醫療器材>建置優質醫療器材臨床試驗法規環境)

GCP查核

臨床試驗核准後之管理
� 學術研究用臨床試驗-每六個月檢附期中報告

� 法源依據-醫療法第80條
醫療機構施行人體試驗期間，應依中央主管機關之通知提出試驗情形報告
；中央主管機關認有安全之虞者，醫療機構應即停止試驗。

醫療機構於人體試驗施行完成時，應作成試驗報告，報請中央主管機關備查
。

� 試驗期間，請在核准函到起每6個月檢送執行情形報告
送衛生福利部食品藥物管理署核備

� 期中報告建議有以下資料
� 受試者之施行日期

� 預後情形

� 是否有嚴重不良事件(如有，請說明是否與試驗相關、通報日期)或不良事
件

� 是否中途退出(如有，請說明退出原因)

� 是否死亡(如有，請說明死亡日期、原因)

56
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品質保證與品質管制

• 監測 (monitor)

• 稽核 (audit)

• 查核 (inspection)

監測

• 試驗委託者應確保試驗於適當之監測下執行(31)

• 監測者應由試驗委託者指派(53.6)(55.3)

• 監測者之選擇與資格(57)

• 應確認試驗主持人符合資格(58)

• 應確認試驗主持人與試驗團隊符合試驗條件(59)

• 監測者應提交監測報告給試驗委託者。監測報告之副本或重要發現之
摘要，應以書面提供給試驗主持人。(61)

• 監測報告應符合下列規定(61)：

• 監測者應於每次試驗場所之訪視或試驗相關之溝通後，向試驗委託者
提出書面報告。

• 報告應包含日期、地點、監測者姓名、及試驗主持人或其他聯絡人之
姓名。

• 報告應摘要描述監測者檢閱之部分、重大發現、偏離及缺失、結論、
採取或將採取之措施，及為確保遵守試驗而建議之措施。

• 試驗委託者應指定代表記錄、檢閱及追蹤監測報告。
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監測者
• 試驗偏離應與試驗主持人或指定之人員討論，做成書面紀錄並向試驗委託者報告

• 確認僅指定之人員得執行臨床試驗。

• 確認試驗醫療器材。若器材、使用方式或計畫書須做修改，應向試驗委託者報告

• 確認試驗主持人持續收納足夠數量之受試者，且有足夠數量之試驗醫療器材。

• 確認受試者同意書。

• 核對CRF登錄、原始資料、檔案與其他試驗相關紀錄之正確、完整與及時性。

• 若個案報告表須要做適當之修正、新增或刪除，應由試驗主持人或其指定授權人
員進行、簽名並載明日期，必要時應說明理由。監測者不得更正、新增或刪除個
案報告表之內容。

• 確認已向試驗委託者通報所有不良事件、醫療器材缺失、所有嚴重不良事件及可
能導致嚴重醫療器材不良反應之醫療器材缺失。

• 確認已向倫理審查委員會通報所有嚴重不良事件及試驗偏離。

• 確認試驗醫療器材之儲存與管控，且可追溯。

• 確認試驗主持人提供所有資料完整性與相關設備均有紀錄、所有退出試驗之受試
者已登錄於個案報告表，並載明其原因。

• 受試者未遵守受試者同意書要求之情況，均已清楚登錄於個案報告表。

• 確認試驗主持人與試驗團隊已被充分告知並了解臨床試驗相關文件之更新。

• 確認於必要時實施矯正及預防措施。

稽核

• 試驗委託者得自行或委託第三方機構進行稽核。(5.41)

• 試驗委託者之稽核為獨立之制度，且不在監測及品質管制功能內，其目的
為評估試驗之執行且確保其遵守試驗計畫書、標準作業程序、本辦法及相
關法規之要求。

• 稽核程序應符合下列規定：

一、應稽核之部分、如何稽核、稽核次數及稽核報告之內容及形式，應依

照試驗委託者之標準作業程序執行。

• 二、試驗委託者稽核之計畫及程序，應依據試驗之重要性、受試者人數、

• 試驗之種類及複雜性、受試者風險，及其他提出之問題訂定。

• 三、稽核者之觀察和發現，應以書面記錄。

• 四、為維護稽核功能之獨立性及其價值，主管機關不得要求提供定期稽核

報告。但證明有嚴重違反本辦法之規定或因應司法程序，主管機關得

要求個別稽核報告。

• 五、稽核結果應有文件紀錄。

• 六、試驗委託者應與相關單位溝通稽核結果。
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GCP查核

• 確認試驗品質

• 確認試驗可信度

• 如未通過GCP 查核,將影響該查驗登記用臨床試驗之效力

查核所需資料

• 完整計畫資料(含標準作業流程與數據處理方式)

• 食藥署核准相關文件

• 受試者病歷 (含screen failure與drop out者)

• CRF

• 試驗報告與自我評估表

• 其他應檢附資料(ex SAE 通報紀錄,)

• 受試者同意書(所有變更版本都要)

• 監測報告/ 稽核報告(if available)

• 完整IRB紀錄

• 操作人員訓練紀錄

• 器材管理流通資料之紀錄

• 器材樣品
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病歷(醫療法103年修訂)

• 病歷應包括下列各款之資料： (67)

1.醫師依醫師法執行業務所製作之病歷。

2.各項檢查、檢驗報告資料。

3.其他各類醫事人員執行業務所製作之紀錄。

• 醫療機構應督導其所屬醫事人員於執行業務時，親自記載病歷或製作
紀錄，並簽名或蓋章及加註執行年、月、日。前項病歷或紀錄如有增
刪，應於增刪處簽名或蓋章及註明年、月、日；刪改部分，應以畫線
去除，不得塗燬。(68)

• 電子文件方式製作貯存之病歷(69)

• 人體試驗之病歷，應永久保存。(70)

• 醫療機構具有正當理由無法保存病歷時，由地方主管機關保存。(70)

病歷
• 份數 (篩選人數vs實際收案人數)

• 電子病歷
• 是否包含受試期間於試驗醫院全部病歷紀錄
• 檢查項目與結果是否有記錄
• 記錄與檢查結果是否吻合
• 納入排除條件/ Screen failure 的原因
• 修正塗改方式
• 記錄者
• 是否註記參加臨床試驗 / 加入/ 結束/ 退出
• 退出原因
• CRF vs Chart 
• AEs/SAE : 要能呈現嚴重度
• Follow up visit 

• Dropout from study  

• Safety follow up 

• Risk management
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SAE通報注意事項

• 是否確實通報

• 是否有未預期之嚴重不良事件發生

• 後續是否有安全性追蹤與後續評估

定義
人體試驗管理辦法第12條

受試者於人體試驗施行期間發生嚴重不良反應，不論與試驗器材是否

相關，醫療機構應通報中央主管機關

醫療器材優良臨床試驗作業規範(104.10.19)

• 不良事件：受試者參加試驗後所發生之任何不良情況。此項不良情況與試驗
醫療器材間不以具有因果關係為必要。 (3.25)

• 嚴重不良事件：導致死亡、危及生命、永久性身心障礙、受試者之胎兒或新
生兒先天性畸形、需住院或延長住院之併發症、其他可能導致永久性傷害之
併發症之不良事件。 (3.27)

• 醫療器材不良反應：指與試驗醫療器材使用相關之不良事件，包括使用說明
書不足或不適當、試驗醫療器材不適當之配置、植入、安裝、操作或任何失
效所導致之不良反應，亦包括使用者故意或或失所引起之不良反應(3.26)

• 嚴重醫療器材不良反應：由試驗醫療器材所導致，且符合嚴重不良事件特徵
之不良反應(3.28)
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• 所有嚴重不良事件及可能導致嚴重醫療器材不良反應之醫
療器材缺失，應依相關法規、試驗計畫書或倫理審查委員
會之要求，向倫理審查委員會通報。(57.3)

• 嚴重不良事件及可能導致嚴重醫療器材不良反應之醫療器
材缺失，應於規定之期限內向主管機關通報。試驗委託者
應於得知事實後七日內通報，並於十五日內檢具詳細調查
資料送交主管機關。(57.4)
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