本表單是協助您及人體試驗委員會決定您的試驗其DSMP應如何準備
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資料安全監測計畫評估工作表
資料安全監測的目地就是希望臨床試驗是高標準進行、是可實行的、是符合倫理的、試驗是依計畫書內容進行的，並且受試者的納入是符合要求的，所獲得的資料是高水準及完整的。目前所有的計畫都已有最低要求的監測(safety monitoring under minimal requirement)，即是常規的SAE通報、期中報告及期末彙整報告。本表主要的目的就是為了協助計畫主持人決定在常規的監測計畫外，是否需要提供進一步的“資料安全監測計畫書”，一般而言簡易審查的案件比較不需進行數據審議(data reviewing or interim analysis)，所以常常可以依目前現有的要求進行即可，但如果您的計畫經評估屬於中度風險以上或是經人體試驗委員會要求，您應檢附一份“資料安全監測計畫書”到人體試驗委員會，並應依計畫書進行監測計畫的進行。

請注意：本表僅是給計畫主持人決定及書寫“資料安全監測計畫書”的一個工具而非指引，資料安全監測計畫是一個依風險高低而有所因應，因此計畫主持人應嚴謹的自行決定監測內容，因為計畫的所有風險都是主持人的責任。
(DSMP worksheet)
	試驗計畫型態 (可多選)

	□主持人發起之院內計畫

	□主持人發起之多中心計畫
主持人身份  □ 為院內   □ 為院外 
外部DSMB  □ 有設置   □ 無設置

	□國家型計畫(如:國衛院、衛生署、中研院等)/產業型計畫
總主持人身份  □ 為院內   □ 為院外

外部DSMB    □ 有設置   □ 無設置

	□其他多中心計畫，無設置DSMB

	□其他型態 

	□試驗期別 (Phase)

□ phase I
□ phase II
□ phase III
□ phase IV
□ 其他


	風險評估(請依下列參考表格評估計畫風險，再填選合適的等級)

	低度風險
	 □
	中度風險
	 □
	高/重度風險
	 □

	風險評估參考表

	等級
	說明/監測
	範例

	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。
	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；腎上腺功能評估及常規的放射檢查；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。
	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。
	產業贊助，第三期的臨床試驗；基因治療試驗；研究人員發啟的多中心試驗。
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資料安全監測計畫書建議及注意事項
1. 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，並應說明多少完成一次監測報告(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。
2. 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，並應說明多少完成一次監測報告(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。
3. 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。
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