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細胞治療技術計畫書審查原則
及常見缺失

彭偉倫醫師

資深審查員

2019.05.29
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本次演講內容僅代表查驗中心之觀點，凡涉
及政策方向及法規解釋與適用，應依衛生主
管機關之指示為準。

This presentation was not officially cleared, and the 
views offered here do not necessarily represent the 
official positions at MOHW, including TFDA.

DISCLAIMER
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OUTLINES

• 細胞治療技術計畫書

• 計畫書審查原則及常見缺失

• QA
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細胞治療技術計畫書
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細胞治療技術申請文件
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特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法第三條

操作醫師資格之證明

細胞製備場所之證明

施行計畫

細胞治療技術施行計畫-符合附表三

• 機構名稱

• 細胞治療項目

• 適應症

• 符合第十一條規定之操作醫師

• 施行方式

• 治療效果之評估及追蹤方式

• 費用及其收取方式

• 同意書範本

• 細胞製備場所

• 人體細胞組織物之成分、製程及管控方式

• 發生不良反應之救濟措施
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特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法第十二條
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細胞治療技術施行計畫-不符合附表三

7

特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法第十三條

依醫療法規定申請施行人體試驗
或依本辦法擬訂施行計畫，向中央主管機關申請核准

細胞治療技術施行計畫-不符合附表三

• 機構名稱
• 細胞治療項目
• 適應症
• 符合第十一條規定之操作醫師
• 施行方式
• 治療效果之評估及追蹤方式
• 費用及其收取方式
• 已發表之國內、外相關文獻報告
• 同意書範本
• 細胞製備場所
• 人體細胞組織物之成分、製程及管控方式
• 發生不良反應之救濟措施
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特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法第十三條
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細胞治療技術施行計畫請依｢細胞治療技術申請計畫書
(格式)-申請特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用
管理辦法附表三之細胞治療技術適用｣或｢細胞治療技術
申請計畫書(格式)-申請特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器
施行或使用管理辦法非附表三之細胞治療技術適用｣撰寫。

附表三之細胞治療技術適用

• 基本資料表

– 醫療機構基本資料

– 申請細胞治療技術項目與適應症

– 細胞製備場所

– 病人同意書範本

• 操作醫師

• 施行方式

• 治療效果之評估及追蹤方式

• 費用及其收取方式

• 發生不良反應之救濟措施

• 參考文獻

非附表三之細胞治療技術適用

• 醫療機構基本資料

• 細胞治療項目

• 適應症

• 細胞製備場所

• 病人同意書範本

• 操作醫師

• 施行方式

• 治療效果之評估及追蹤方式

• 費用及其收取方式

• 已發表之國內、外相關文獻報告

• 發生不良反應之救濟措施

• 參考文獻

細胞治療技術申請計畫書格式
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衛部醫字第1081660965號公告
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計畫書審查原則及常見缺失
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附表三之細胞治療技術適用

• 基本資料表

– 醫療機構基本資料

– 申請細胞治療技術項目與適應症

– 細胞製備場所

– 病人同意書範本

• 操作醫師

• 施行方式

• 治療效果之評估及追蹤方式

• 費用及其收取方式

• 發生不良反應之救濟措施

• 參考文獻

非附表三之細胞治療技術適用

• 醫療機構基本資料

• 細胞治療項目

• 適應症

• 細胞製備場所

• 病人同意書範本

• 操作醫師

• 施行方式

• 治療效果之評估及追蹤方式

• 費用及其收取方式

• 已發表之國內、外相關文獻報告

• 發生不良反應之救濟措施

• 參考文獻

細胞治療技術申請計畫書格式
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衛部醫字第1081660965號公告
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細胞治療技術申請計畫書-施行方式

• 治療計畫概要

• 評估病人符合此治療之條件及方式

• 細胞治療施行流程

• 細胞製品

• 細胞製品運送至治療機構之程序，以及於治療機構之保存
方式

• 接受治療病人之照護方式，包含疾病惡化之後的後續治療
處理原則

• 併用治療方法

• 禁用治療

• 緊急處理或轉診後送機制（診所及99床以下未設置急診之
醫院應說明）
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治療計畫概要

• 細胞治療項目(細胞種類)

– 確認是否符合附表三項目名稱

• 適應症名稱

– 確認是否符合附表三適應症

– 若治療多種實體癌需逐一列舉，不可使用｢其他｣實體癌等範

圍過於廣泛的文字敘述

• 計畫書版本/日期

• 計畫概述

14
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評估病人符合此治療之條件及方式

• 年齡

• 疾病診斷
– 符合臨床上診斷標準與治療指引建議

– 經標準治療無效實體癌：符合臨床定義的refractory/resistant

• 根據個別治療計畫風險評估訂定

– 基本生理狀態

– 排除急慢性感染、免疫功能不全、嚴重心肺功能不全
(NYHA class IV)、嚴重肝功能不全、凝血功能異常、醫
師評估不適合、無法配合相關追蹤及檢查程序、預估存活
期<三個月等、懷孕或哺乳婦女

• 建議以條列方式敘述

15

細胞治療施行流程

• 明訂每次門診/住院/追蹤的時間(包括篩選、收集細胞、治

療與治療結束回診)

• 每次收集細胞與治療前應有適當的評估，包括評估項目與

標準

• 每次收集細胞/治療過程與結束的監測，包括評估時間、

項目；應有輸注反應的處理原則

• 整體治療結束後也應有監測計畫，包括監測項目及觀察時

間

16
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篩選 收集細胞 細胞治療 追蹤

時間 Day X Day Y Day Z Day N

說明書/同意書 √

收集細胞 √

細胞治療 √

檢驗A √ √ √ √

檢驗B √ √ √

檢查C √ √

不良事件 √ √ √ √

細胞治療施行流程

17

細胞製品

• 施用劑量/細胞數

• 施用細胞之頻率及總次數

• 施用細胞治療的途徑

• 施用劑量之合理性與依據

18

相同細胞種類

相同治療途徑

適應症
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細胞製品運送至治療機構之程序
以及於治療機構之保存方式

• 需符合｢製程、管控方式｣的要求

19

接受治療病人之照護方式

• 細胞治療施行流程

• 整體治療結束後的追蹤

• 疾病惡化之後的後續治療

20
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併用治療方法/禁用治療

• 併用治療：和細胞治療的療效或安全性有關，每次給予細

胞治療時都須合併使用的藥物。

• 允許 (Permitted)治療：在接受細胞治療期間，因醫療需求

(不一定是計畫適應症)需要時，可使用的治療。

如果容許治療會影響細胞治療，應明訂間隔時間。

• 禁用(Prohibited)治療：因影響安全性或療效，在接受細胞

治療期間，不能使用的治療。

21

緊急處理或轉診後送機制

• 緊急處理

• 轉診後送機制：診所及99床以下未設置急診之醫院應說明

22
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細胞治療技術申請計畫書
-治療效果之評估及追蹤方式

• 治療效果評估指標及其方法學

• 安全性評估指標及其方法學

• 治療期間以及治療結束後的追蹤頻次

23

 臨床上合理、有明確操作定義的評估項目

 安全評估項目：不良事件，實驗室檢驗等
 建議依照通用術語標準不良反應(Common Terminology Criteria 

for Adverse Event，CTCAE)進行分類與嚴重度評估
 不良事件的後續追蹤
 制定安全性相關的停止治療標準

 明確的追蹤時間
 至少追蹤至最後一次治療後的一年

細胞治療技術申請計畫書
-發生不良反應之救濟措施

• 不良反應通報

– 依據108年03月06日衛部醫字第1081660965號公告辦理

• 救濟措施

24
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細胞治療技術申請計畫書-已發表之國內、外
相關文獻報告(非附表三適用)

• 國外已施行、風險性低，或是經人體試驗確定安全性

• 成效可預期

• 檢附國內(外)人體文獻、臨床試驗結案報告及其他安
全性參考資料

25

治療計畫設計與相關理論基礎

細胞製程設計與相關理論基礎

已發表之國內、外相關實證人體文獻；或人體試驗執行結

果與相關文獻報告

不能僅以進行中臨床試驗或研究來代表

特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法修正草案總說明及修正草案條文對照表

細胞治療技術申請計畫書-參考文獻

• 請提供經整理、方便尋找與檢視的參考文獻全文(中英文
版本)

26
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臨床文獻整理範例

27

文獻基本資訊
標題

文獻

細胞基本資訊

細胞名稱

來源器官/組織

自體/異體

試驗基本資訊

試驗設計

受試者人數

適應症

劑量

療程

投與途徑

療效資訊

安全性資訊

病人同意書/說明書

• 應清楚說明此類細胞治療對此適應症的治療效果，不同癌

症種類應有個別版本說明書

• 文字敘述應淺顯易懂

• 若要宣稱療效，應清楚敘明各篇文獻之各別療效結果，避

免錯誤或不當的引用，並應提供所引用的文獻全文(中英

文版本)，以利和說明書內容確認。若無適合參考的文獻，

亦可說明此類細胞治療對於該適應症的療效尚未無任何人

體使用經驗支持

28
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病人說明書

29

病人說明書

30
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https://dep.mohw.gov.tw/DOMA/lp-4127-106.html

QA

32
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癌症末期病患進行免疫細胞療法的副作用及
療效界定困難

TRPMA論述

• 細胞製劑於產品釋出前皆將進行QC 檢測，確認製劑無病
原菌汙染，以確保生物性安全(Biological Safety)。免疫細
胞療法對於癌症末期病患所引起之免疫反應及副作用變異
大，難以預期，其安全性無法具體界定

• 癌症末期病患在治療時有許多未預期之併發症，可能影響
免疫細胞療法的治療效果，難以預估及定義療效

• 對於癌症末期病患之療程有效性定義，除了存活率增加，
是否可為改善癌症病患生活品質

33

癌症末期病患進行免疫細胞療法的副作用及
療效界定困難

CDE回覆

• 細胞治療屬於特定醫療技術，與產品臨床試驗不同

• 應收集治療過程中的不良事件，評估嚴重度以及與治療的
相關性，給予適當的臨床照護並追蹤後續改善或惡化情況

• 療效一定要有癌症大小變化的評估，至少應有客觀療效反
應率(objective response rate)的結果

• 可以追蹤病患生活品質(QoL)，但應有適當的評估方式(例
如validated 生活品質問卷)，僅ECOG的評估方式太過簡略

34
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THANK YOU
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