
壹、前言

  本院為確認臨床研究執行之品質，派員核對臨床研究之資料、設備、執行過

程，包含被審核之程序及被監測的程序，以確認執行臨床研究的過程是否符合相關

法規。第七期倫理季刊中已針對「研究者自行發起研究案常見稽核發現」之「研

究／試驗資料夾」及「個案報告相關資料」進行說明，本文將接續上期內容，將焦

點著重於下列常見之稽核發現「計畫書遵從性」及「受試者資格」等項目進行詳細

分析與說明。 

一、計畫書遵從性 

  計畫書遵從性之定義為研究計畫主持人於研究計畫進行過程中，需依照審議通

過之計畫書進行 [1]。若於研究過程中，發現有任何事件未依審議通過之計畫書步

驟進行時，則稱為試驗偏差，此時則應主動向研究倫理委員會通報試驗偏差或違規

事件。過去有部分研究者誤認為研究執行之內容只要不超過計畫書範圍時即可，因

此在計畫書撰寫時未多加考量研究現場實際狀態，後續執行時發現部分研究步驟無

法進行時，則自行修改研究流程或內容。此時，若未即時進行計畫書變更，則會因

此造成大量試驗偏差。依據計畫書遵從性之定義，研究過程應符合審議通過之計畫

書進行，亦即不得多於或少於計畫書範圍。因此研究團隊進行臨床研究時，應隨時

檢視經主管機關及研究倫理委員會審查通過之計畫書版本及相關送審資料，並依照

研究目的及研究現場等內容視情況進行研究計畫書變更。 

  回溯過去三年已進行稽核之研究者自行發起研究案中，發生計畫書遵從性缺失

之案件約 24.3%-39.1%（如圖一），亦即被稽核之案件中約有 1/3-1/4 之案件有發生
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計畫書遵從性不足的情形。常見稽核發現有：收取之檢體範圍少於或多於計畫書內

容或檢驗檢查未依照計畫書時間完成；檢體保存溫度未達標準；部分追蹤不完整或

未進行、或受試者未依照計畫書載明時程回診；提供受試者填寫之評估問卷缺短或

多於送審之內容；問卷版本未經研究倫理委員會許可；未依照計畫書進行隨機分

派；未依照原始計畫書收納不同組別之受試者；介入之藥物或介入措施之遵從性未

達計畫書規範；受試者未依照藥物服用規範；藥物調升與調降劑量未依計畫書規範

進行。  

  雖試驗偏差有可能為無法避免之因素，如遇國定假期或重大事件及疫情等。且

因近年臨床研究／試驗之內容越趨複雜，導致研究團隊執行時之困難度增加。但為

避免試驗偏差，研究團隊應於撰寫計畫書時考量研究執行實際情況，並於研究開始

執行前，針對所有研究團隊成員進行詳盡之教育訓練。特別於人員異動時，研究主

持人須確保研究相關資料完整交接，以及新進人員確實完成完善之教育訓練。研究

過程中亦需要隨時檢視計畫書及相關送審文件，若發現有需要調整之內容需盡速進

行計畫書變更。  

圖一 2022 至 2024 年度「計畫書遵從性」及「受試者資格」稽核發現發生率  

二、受試者資格 

  依據 ICH GCP[2] 之規範，受試者資格須事先明確訂定於試驗計畫書中，並經

主管機關或研究倫理委員會審查與核准。其目的在於確保受試者之選取符合科學
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性、倫理性及風險效益原則，以及維護受試者之安全。研究者僅能納入符合納入與

排除條件之受試者，且不得擅自放寬或變更資格標準，任何未依試驗計畫納入之情

形皆屬於試驗偏差，須妥善記錄並進行通報。 

  雖研究開始前，納入與排除條件已明訂於計畫書中，並已經相關單位核准。但

經實地稽核發現，部分研究仍可能發生納入不符合受試者資格之個案。過去三年稽

核之研究者自行發起研究案中，發生受試者資格不符之案件約 12.88%-23.04%（如

圖一）。仔細探究其原因，多為對於納入排除之條件定義不明確，或研究團隊成員

對於其納入排除條件之認知不一致，另有部分研究發生原始之納入排除條件過於嚴

格導致收案不易。稽核發現有：排除條件僅說明部分「系統」，如排除心臟疾病或

精神疾患，但未明確說明哪一類診斷，因此造成研究團隊遺漏排除部分診斷之個

案；受試者年紀小於或超過原計畫書設定範圍；明定進入試驗前需完備之治療不

足，如規範須完成四個療程之化學治療，但收納未滿四個療程之受試者納入試驗；

未排除超過納入條件之狀態，如僅能收納第一期癌症之受試者，但研究團隊因收案

不足，於未變更計畫書前即放寬受納第二期之個案；未明確針對條件進行評估，如

排除條件規範須排除日常生活活動量表（ADL）或簡易智能狀態測驗（MMSE）未

符合標準者，或需排除生命徵象不穩定者，但未確實針對該項目進行評估即納入或

排除該個案等。  

  為避免納入不符合受試者資格之個案，研究團隊應於計畫書擬定時妥善考量各

項條件。於研究開始執行前，針對所有納入及排除條件進行定義，若有需查閱病歷

資料或進行進一步評估時，須備妥相關評估工具，並向所有研究團隊成員進行教育

訓練。研究過程中若需更換受試者資格，需先完成計畫書變更程序後，方能進行收

案。若研究過程中發現已收納不符合納入排除條件之受試者，研究團隊須立即評估

受試者安全並擬定後續安全性追蹤機制，並向研究倫理委員會通報試驗偏差。  

貳、結語

  綜合上述內容，研究者自行發起研究中，「計畫書遵從性」及「受試者資格」

之稽核發現為常見且具高度風險之缺失項目，其成因多源於計畫書設計未充分貼近

研究現場實務、研究團隊對規範理解不一致，以及執行過程中未即時進行計畫書變

更或通報。此類缺失不僅影響研究資料之完整性與可信度，更可能對受試者安全與

權益造成潛在風險。因此，研究團隊應於研究規劃階段即審慎擬定可行且明確之計

畫書內容，並於研究執行前與過程中持續強化教育訓練與監測機制，確保所有研究
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團隊成員均能確實遵循已核准之計畫書內容規範。透過主動監測與即時修正試驗偏

差，不僅可落實對受試者之倫理責任與安全保障，亦有助於提升臨床研究品質。 
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