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資料安全監測計畫（Data Safety and Monitoring Plan DSMP）說明
以下計畫需有“資料安全監測計畫”：


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。（如︰本國未上市新成分，新複方新藥、新醫療器材之查驗登記與學術研究案，需提報衛生署審查之新醫療技術案；不含BA/BE）
2. 本院IRB認定風險較高之案件。如︰(1) 顯著超過最小風險(more than a minor increase over minimal risk)之臨床研究(如︰盲性試驗、多中心介入性臨床試驗，尤其是其研究指標涉及死亡率及嚴重殘疾發生率之比較)。(2)高風險案件；(3)新單位含量，新劑量，新劑型，使用途徑等之新藥；(4)仿單外適應症off-label use

3. 研究對象為特殊易受傷害群體受試者，如本會臨床試驗申請書所列
4. 計畫主持人自行評估「風險利益比」(risk/benefit ratio)」後，主動提出DSMP之案件
5. 本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗。

風險評估: 
極小/低度風險
參與試驗所產生傷害或不適的可能性及強度不會大於日常生活所會面臨的為大，或是比接受常規體檢或精神檢查或測試還大。可由主持人自行決定監測人，如果有利益衝突時應指定獨立監測員。

計畫經評估後屬於具低度風險等級者，可以不需要資料安全監測計畫書，但應仍依委員會要求定期提出期中及期末報告，通報不良事件等。

舉例:

非治療性的研究，僅以調查或觀察性的研究；問卷調查；採血；口服或靜脈葡萄糖耐量試驗；常規的放射檢查；特殊飲食；運動測試

中度風險
潛在的傷害比極小還高，但不能認為高度風險，參與試驗可能有可能性會受到中度到重度的不良事件，有時是受試者因其既有疾病的關係面臨較高的不良反應率，可以由試驗主持人自行監測，可由指定獨立的監測員，或組織一個DSMB來監測。

計畫經評估後屬於具中度風險等級者，於資料安全監測計畫書中(DSMP)應至少指定研究團隊中一名負責資料安全監測，或應至少指定一名獨立資料安全監測員(IDM)負責監測計畫，並應說明多久完成一次監測報告(如每個月或每季或每半年)，監測亦應同時送交人體試驗委員會。

舉例:

使用符合適應症用法的藥品；肌肉切片；內視鏡檢；基因測試

高度/重度風險
不良事件高發生率的介入性治療或發生率不明但已有記錄曾發生嚴重不良事件；因既有疾病的關係受試者面臨較高的嚴重不良反應率；幾乎沒有人類的安全數據資料；需要組織DSMB執行監測。

計畫經評估後屬於具高度風險等級者，於資料安全監測計畫書中(DSMP)應至少指定一名獨立資料安全監測員(IDM)，或成立一獨立的資料安全委員會(DSMB)負責監測計畫，並應說明多久完成一次監測報告(如每個月或每季或每半年)，監測亦應同時送交人體試驗委員會。

舉例:

產業贊助，第三期的臨床試驗；基因治療試驗；研究人員發起的多中心試驗。

附錄:
新藥研究臨床試驗的分期
通常分成四個階段

· (phase I)

· 首次應用於人體的試驗 (first-in human study)

· 屬於人體藥理學研究

· 受試者可以是健康受試者，或是特定疾病族群

· 受試者人數一般在30人以下

· 包括以下研究

- 藥物動力學

- 藥物效力學

- 藥品活性早期測量

第2期 (phase II)

· 原理驗證(proof-of-principle) 階段

· 屬於探索性 (exploratory) 藥效研究

· 可使用各種試驗設計，包括使用對照組

· 受試對象為患有特定疾病的病人

· 受試者人數在30-70人之間

· 可以分為 IIa 或 IIb 階段

- IIa：評估新藥的短期安全性 (short-term safety)

- IIb：評估療效以及劑量範圍 (dose range)

第3期 (phase III) 

· 必須是隨機分派控制研究 (randomized controlled study)

· 目標為確認 (confirmatory)新藥是否具有療效

· 在某些情況下又可分為IIIa 和 IIIb 階段

- IIIa：主要是進行藥效評估，在submit NDA(new drug application)之前進行

- IIIb：主要是在submit NDA(new drug application)之後一直到正式上市之間的這段時間進行，

目標主要是完成較早期研究沒有研究到的項目，例如新藥對生活品質 (QoL)的影響

第4期 (phase IV) 

· 新藥經過核准上市後，所進行的研究，又稱為銷售後試驗(post-marketing trial)，或是註冊後試驗

· (post-registration trial)

· 目標為持續評估新藥上市後的藥效和安全評估

· 另一目標為評估新藥對健康經濟學 (health economics)的影響


