
壹、前言 

在臨床試驗日益強調合作與標準化的趨勢下，本院計畫主持人主導之多機構合

作臨床試驗需遵循嚴謹之研究倫理與臨床試驗相關規範。本院研究倫理委員會為確

保每個試驗機構之受試者皆受到相同程度之保護，依循「藥品優良臨床試驗作業準

則」[1]、ICH GCP（The International Council for Harmonisation of Technical Require-

ments for Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice） [2] 及 AAHRPP 評

鑑標準等國際規範與國內法規，特別制定「本院計畫主持人主導之多機構合作臨床

試驗審查作業程序書」[3]，以訂定主持人於送審與研究執行等階段應注意之重點事

項，以協助研究人員正確執行多機構合作研究。   

貳、多機構合作臨床試驗之定義與規範    

「多機構合作臨床試驗」係指由本院計畫主持人發起，並與國內兩個（含）以

上機構共同執行之研究。擔任計畫主持人主導多機構合作臨床試驗之主持人，除一

般計畫主持人應盡之職責外，亦須注意下列事項： 

一、確保參與研究之其他機構及研究者遵守計畫書及相關倫理規範與法律規定，

並依規定通報應通報事件（如嚴重不良事件及非預期問題等通報） [5]。 

二、試驗進行前，計畫書中應記載試驗主持人及其他參與之試驗主持人之責任分

配及協調方式。 

三、計畫主持人於送審計畫時應依照「資料及安全性監測作業」[4] 內容規範，檢
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附「資料及安全性監測計畫」，該計畫內容應包含：受試者參加本計畫可能

遇到的風險及預定採取保護受試者的措施與動作內容、為保護受試者需要蒐

集或監測之安全性資料之監測者、監測方式及頻率、是否定期針對受試者安

全性之資料或期中資料分析、不良事件、非預期不良反應事件或非預期問題

之通報方式、以及暫停/終止執行計畫之條件與後續追蹤或照護計畫等。 

四、須說明本院執行單位與各參與機構如何就受試者保護相關問題（例如：對受

試者或他人造成風險之非預期問題、期中分析結果、計畫書變更等）合作與

溝通，以保護所有參與該試驗之受試者。 

五、於各機構研究開始前，主持人應確保其他參與機構已獲得其研究倫理委員會

之許可，並保存許可文件備查。   

參、多機構合作臨床試驗之追蹤與管理    

醫學研究部臨床試驗中心稽核小組依研究倫理委員會規範，於案件核准後適時

派員協助計畫主持人了解主導多中心試驗之職責，並視情況要求總主持人進行管

理，或定期追蹤總主持人管理情形。追蹤內容如下： 

一、案件基本資料、收案人數（包含納入與退出研究人數與原因）； 

二、主持人是否依照履行試驗監督責任及是否依照資料及安全性監測計畫執行； 

三、各機構研究開始前是否已取得其研究倫理委員會之許可，主持人是否保存相

關許可文件等。 

四、各機構若發生嚴重不良事件等須通報事項，是否依規定通報。 

稽核小組進行追蹤時，計畫主持人常問到，多機構合作臨床試驗中，每個研究

機構已有隸屬之試驗主持人，為什麼多機構合作臨床試驗主導之主持人還需要去了

解其他機構的研究狀況？由於主導之計畫主持人負有 GCP 中有關試驗委託者之職

責，因此雖各研究機構皆有隸屬之主持人，但為使每個機構研究之一致性及確保每

個機構之受試者接受到相同之保護，因此主導之主持人應妥善管理所有研究機構之

試驗執行與監督。  

肆、結語 

隨著臨床研究合作化程度加深，由本院主持人主導的多機構合作臨床試驗，其
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責任也變得更加重大與複雜。多機構之臨床試驗若能透過清楚之角色分工、完整通

報與監控機制之建構，將有助於確保各研究機構之品質與受試者權益。    
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