佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會

器材與技術資料表

	計畫名稱：

	計畫主持人：
註：申請醫療器材臨床試驗，主持人須附6年內30小時臨床試驗相關訓練證明，且至少包括醫療器材臨床試驗9小時及醫學倫理9小時之相關課程。

	一、計畫中所使用之器材或技術：

1. 器材或技術名稱：
2. 器材或技術之研發上市情形
(2-1尚未取得國內衛生主管機關核准之試驗用醫療器材(指醫療效能及安全尚未經證實，專供臨床試驗用之醫療器材)：此類試驗須檢附產品設計、安全性及功能性測試、風險分析等證明試驗設計合理性之相關資料，(已檢附    (未檢附，請說明理由：            。   
(2-2已取得國內衛生主管機關核准之醫療器材(醫材許可證字號:                    )：此類試驗須檢附醫療器材許可證影本、仿單/產品說明書等相關資料，(已檢附    (未檢附，請說明理由：            。 
(2-3非屬醫療器材之人體研究或臨床評估：此類試驗須檢附產品設計、安全性及功能性測試等證明試驗設計合理性之相關資料，如使用說明書、經濟部標準檢驗局驗證證明等，(已檢附    (未檢附，請說明理由：            。 
(2-4國外已施行於人體之醫療技術，於國內施行，其安全性與醫療效能尚有疑慮者。
(2-5其他：              
醫療器材：指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用於人體，而達成下列主要功能之一者：一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。二、調節或改善人體結構及機能。三、調節生育  

	二、醫療器材風險分類等級(若有多種醫材，可複選；非醫材者，此項不須填寫)：
(第一級(低風險性)：如手動聽診器、醫用口罩、紗布、一般手術手動器械、彈性繃帶、壓舌板、機械式輪椅、矯正鏡片
(第二級(中風險性)：如衛生套、衛生棉條、輸液幫浦、動力式輪椅、軟式隱形眼鏡及其保存用產品、注射針筒/針頭、血糖機、血壓計、電子體溫計、外科及皮膚科用雷射儀 

(第三級(高風險性)：如心臟瓣膜置換物、人工水晶體、眼科用準分子雷射系統、冠狀動脈支架、心律調節器、人工牙根、玻尿酸植入物
(屬醫療器材管理法第三十七條第一項但書公告之「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」，請勾選符合之無顯著風險醫療器材臨床試驗態樣：
( 1.試驗用醫療器材已依醫療器材管理法規定取得許可證或登錄，且其臨床試驗之預期用途、使用方式及技術特點均未超出核准範圍；其登錄者，未超出鑑別範圍。
( 2.試驗用醫療器材，逕以合法取得之受試者檢體或資料作為診斷試驗之客體，且其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據。
( 3.未具游離輻射之試驗用醫療器材，其使用係置於受試者之體表或無須與受試者體表接觸，進行資料收集試驗，或就其所收集之資料為診斷試驗，且其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據。

註：
1. 醫療器材分類與風險等級請參考衛生福利部公告之「醫療器材分類分級管理辦法」。
2. 有關人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體(Artificial Intelligence /Machine Learning- Enabled Software as a Medical Device, AI/ML-Enabled SaMD)臨床試驗，請參見附件「無顯著風險之人工智慧/機器學習技術醫療器材軟體臨床試驗態樣說明及示例」。

	三、使用之器材來源(若有多種來源，可複選)：
(不適用(未使用器材)
(廠商提供，廠商名稱：                                      

(自籌經費購買

(研究經費購買

(其他，請說明：                        

	四、目前國內外該器材/技術臨床或非臨床運用之標準原則：
(包含使用途徑、適應症)


	五、此器材/技術可能產生之副作用：



	六、此器材/技術之使用禁忌與注意事項：


	七、此器材/技術的操作人員(請檢附操作資格證明文件)：
   姓       名              服  務  單  位               職   稱



備註：
器材產品請檢附下列文件：(1)上市許可證影本/原產國上市證明及仿單/產品說明書；(2)若無項證明文件，請檢附產品結構、功能、性能、用途、操作圖片、臨床前驗證及安全性與功效性相關資料(如生物相容、滅菌確效、電性安全、電磁相容、軟體確效等)。
附件：
無顯著風險之人工智慧/機器學習技術醫療器材軟體

臨床試驗態樣說明及示例

111.2 

一、前言 

    衛生福利部依據醫療器材管理法第 37 條第 1 項規定，於 110 年4月27日以衛授食字第 1101603684 號公告訂定「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」，臨床試驗機構或試驗委託者發起之醫療器材臨床試驗，在符合前述公告所載條件之一者，屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗，免予申請中央主管機關核准。 

    為協助外界了解部分人工智慧/機器學習技術醫療器材軟體符合前述公告之無顯著風險醫療器材臨床試驗態樣，訂定本說明及示例，供各界參考。 

    本說明及示例係就現行已知人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體(Artificial Intelligence /Machine Learning- Enabled Software as a Medical Device, AI/ML-Enabled SaMD)(以下簡稱AI/ML醫療器材軟體)臨床試驗態樣進行說明，若無法確認規劃之醫療器材臨床試驗，是否符合前述公告所載條件，得依110年4月23日公告衛授食字第1101603667號之「醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請須知」，檢附試驗計畫書、中文摘要、受試者同意書、試驗器材相關資料等文件，並繳付規費向本署申請醫療器材臨床試驗風險判定。 

二、適用範圍 

    本說明及示例適用無顯著風險之 AI/ML 醫療器材軟體臨床試驗。AI/ML醫療器材軟體係指使用臨床資料（含檢驗數據、醫學影像或生理參數等）為來源，透過人為設計軟體之學習模式或訓練方法來使程式模擬人類推論或自主學習，進而調適其效能之醫療器材軟體。 

三、說明及示例 

    AI/ML醫療器材軟體臨床試驗符合「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」公告所載下列條件之一者，屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗，針對前述條件提供說明及示例供參如下: 

(一)試驗用醫療器材已依醫療器材管理法規定取得許可證或登錄，且其臨床試驗之預期用途、使用方式及技術特點均未超出核准範圍；其登錄者，未超出鑑別範圍。 

對於已依規定取得許可證之 AI/ML 醫療器材軟體，其臨床試驗若符合以下條件，屬無顯著風險臨床試驗： 

1. 臨床試驗之預期用途及使用方式未超出核准範圍：試驗用醫療器材於臨床試驗之預期用途宣稱、使用方式(如:適用病患族群、使用環境、條件及人員限制、輸入資料類型與規格、輸出臨床資訊等內容)均符合核准範圍。 

2. 臨床試驗之技術特點未超出核准範圍 ：若試驗用醫療器材包含硬體及軟體，硬體部分之技術特點未超出所核准範圍；軟體演算法部分，演算法架構(包含建模、訓練方式、檢測原理等)及訓練資料集均未改變(如：無增減訓練資料或重新進行訓練等)。 

 [範例] 

某已取得許可證之AI/ML電腦輔助篩檢(Computer-Aided Triage)產品，其核准用途為判讀肺部 CT 影像後，若有發現疑似結節病徵，即透過行動裝置軟體通知臨床醫師優先對該名病患進行診斷。其使用於臨床試驗之用途宣稱、適用病患族群、使用環境及人員限制、輸入資料類型與規格、輸出臨床資訊、演算法架構及訓練資料集等皆與核准相符，則該臨床試驗屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗。 

(二)試驗用醫療器材，逕以合法取得之受試者檢體或資料作為診斷試驗之客體，且其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據。 

對於試驗用AI/ML醫療器材軟體，其臨床試驗若符合以下條件，屬無顯著風險臨床試驗： 

1. 逕以合法取得之受試者檢體或資料作為診斷試驗之客體：係指經臨床試驗倫理審查委員會同意，以臨床常規方法採集之受試者檢體，或以臨床常規方法經由醫療器材取得之受試者生理參數及醫學影像等資料。診斷試驗，則係指試驗目的為評估試驗用醫療器材對於其宣稱用途之診斷效能的臨床試驗。 

2. 其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據：試驗用AI/ML醫療器材軟體，基於試驗過程所得資料，進行分析其輸出之結果(如:輔助診斷或預測受試者未來罹患特定疾病之風險程度)，於試驗中僅用於評估試驗用醫療器材之診斷效能，皆不作為臨床醫事人員對於受試者之疾病診斷參考，即不作為管理受試者臨床治療之依據。 

[範例] 

以臨床常規方式並逕以合法方式取得受試者之胸腔X光影像後，以AI/ML電腦輔助偵測(Computer-Aided Detection, CADe)醫療器材，分析胸腔X光影像作為該產品之初步效能評估參考，其試驗所得結果不作為該受試者之臨床診斷依據，則該臨床試驗屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗。 

(三)未具游離輻射之試驗用醫療器材，其使用係置於受試者之體表或無須與受試者體表接觸，進行資料收集試驗，或就其所收集之資料為診斷試驗，且其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據。 

對於試驗用 AI/ML 醫療器材軟體，其臨床試驗若符合以下條件，屬無顯著風險臨床試驗： 

1. 若搭配其他硬體裝置進行試驗，該硬體裝置未具游離輻射 。 

2. 若搭配其他硬體裝置進行試驗，該硬體裝置係置於受試者之體表或無須與受試者體表接觸，進行資料收集試驗：試驗用AI/ML醫療器材軟體，依前述方法收集或擷取受試者心電訊號、腦電訊號、局部組織醫學影像等生理參數或醫學影像資料，作為試驗用醫療器材軟體演算法模組之訓練資料。 

3. 若就其所收集之資料為診斷試驗，其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據：AI/ML醫療器材軟體，基於試驗過程所得資料進行分析其輸出之結果，於試驗中僅用於評估試驗用醫療器材之診斷效能，皆不作為臨床醫事人員對於受試者之疾病診斷參考。 

[範例] 

某應用AI/ML技術之腕戴式單導程心電圖軟體產品之臨床試驗，試驗目的為收集心電訊號評估產品之靈敏度，並藉由此試驗收集特定受試者族群之心電訊號，作為產品未來用於輔助偵測心室顫動等心律不整事件的人工智慧演算法模型之訓練資料。該臨床試驗屬資料收集試

驗，試驗用軟體產品須與腕戴式裝置一併使用，該裝置 使用時僅與腕部體表接觸 ，且該裝置 未具游離輻射 ，故該臨床試驗屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗。 

四、參考資料 

1.  醫療器材管理法，華總一義字第10900004021 號，109年1月15日 

2.  醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請須知，衛授食字第1101603667號，110年4月23 日 

3.  醫療器材分類分級管理辦法，衛授食字第1101613379  號，110 年 12月 9 日 

4.  無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣，衛授食字第1101603684 號，110年4月27日 

5.  醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則，衛授食字第1101603144號，110年4月29日 

6.  人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記技術指引，FDA器字第1101608354號，110年8月16日
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