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【摘要】独立数据监查委员会（IDMC）的设立对于临床研究受试者的安全性、数

据的公正性有重要的意义，正成为临床试验中日益常见的部分。目前，我国临床试验中

IDMC 建立的合理性与规范性、实施的规范性、监管等方面尚面临挑战。本文通过查阅

相关文献、法规、指导原则和国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）药物临床试验

登记与信息公示平台数据，了解其背景、职责、适用范围和各监管部门要求，分析和探

讨我国临床试验中建立 IDMC 的现状与面临的挑战，基于相关法规要求提出建议，为我

国临床试验 IDMC 的建立与监管提供参考。
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【Abstract】The establishment of the Independent Data Monitoring Committee 
(IDMC) is of great significance to the safety of clinical research subjects and the fairness of data, 
and is becoming an increasingly common part of clinical trials. At present, the rationality and 
standardization of the establishment of IDMC, the standardization of implementation, and the 
supervision of IDMC in clinical trials in China are still facing challenges. This article analyzes 
and discusses the current situation and challenges of establishing IDMC in clinical trials in 
China by consulting relevant documents, regulations, guiding principles and data of the drug 
clinical trial registration and information publicity platform of the National Medical Products 
Administration's Drug Evaluation Center (CDE) to understand its background, responsibilities, 
scope of application and requirements of various regulatory departments. Based on the 
requirements of relevant laws and regulations, suggestions are put forward to provide reference 
for the establishment and supervision of IDMC in clinical trials in China.
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独 立 数 据 监 查 委 员 会（independent data 

monitoring committee，IDMC），又称为数据和安

全监查委员会（data and safety monitoring board，

DSMB ）、 数 据 监 查 委 员 会（data monitoring 

committee，DMC）、 监 查 委 员 会（monitoring 

committee，MC）[1]。IDMC 是由申办者设立的，

负责定期对临床试验的进展、安全性数据和重要

的有效性数据进行评估，由此向申办者提出继续、

调整或者停止试验等建议 [1-2]。 

IDMC 的 概 念 最 早 在 美 国 国 立 卫 生 研 究 院

（National Institutes of Health，NIH）、退伍军人

事务部（veterans affairs，VA）和国外类似机构赞

助的大型随机多中心临床试验中建立，最初以提

高存活率或降低重大疾病的风险为主要目标。美

国 NIH 在 1967 年正式建立 MC，负责在临床试验

开展过程中审查积累的数据，对安全性、有效性

和试验实施问题进行监测，后续越来越多地用于

公司作为申办者发起的临床试验中 [3]。随着临床

试验开展数量增加，以及对临床试验中伦理问题

和科学性监管力度提出更高的要求，IDMC 正在

成为临床试验中日益常见的一部分。临床试验中

IDMC 的主要任务包括安全性监查、有效性监查、

试验操作质量监查和试验设计调整建议 [2]。

本文拟查阅相关文献、法规、指导原则，分

析探讨我国临床试验中建立 IDMC 的现状与面临

的挑战，并提出建议。

1  临床试验中IDMC的职责

1.1  安全性监查
IDMC 的首要任务是进行安全性监查以保证

受试者的安全 [2]。临床试验中如建立了 IDMC，

申办者应在试验开始之前，与 IDMC 讨论该试验

应关注的包括严重的或潜在的不良事件（adverse 

event，AE）、特殊关注的 AE，以便在临床试验

开展过程中重点关注此类事件的发生；在临床试

验开展期间，IDMC 可对其安全性数据进行分析

评估，以确保受试者不会面临较大的安全性风险，

或者随着数据的积累，受试者参与临床试验的获

益大于风险。如果 IDMC 分析已有的安全性数据，

评估该临床试验具有较为严重的安全性风险，

IDMC 可向申办者提出暂停试验、查明该试验的

安全性问题，终止该试验等建议。

1.2  有效性监查
根据临床试验既定的统计分析计划，IDMC

可对期中数据进行审阅和评估，以监查试验的有

效性，最终向申办者提出继续、暂停以调整方案、

或提前终止该试验的建议。例如，目前统计分析

得出的有效性结果已经满足既定的提前终止的

要求时；或者当期中分析的结果显示继续按方案

和统计分析计划执行该试验至结束，得出该试验

药物有效结论的概率很小，试验继续开展的意义

不大时，IDMC 可提出提前终止试验的建议。对

于采纳提前终止建议的临床试验，都要求不论何

种原因提前终止临床试验，IDMC 都应该充分考

虑期中分析数据是否可靠和成熟，安全性信息是

否充分，区域疗效与整体疗效结果是否一致，以

及是否满足监管部门对该类临床试验的具体要

求等 [4]。

1.3  试验操作质量监查
在对临床试验数据进行定期审阅时，IDMC

可对试验受试者的筛选随机、数据的完整性、方

案依从性、受试者的脱落率等方面进行监查 [2]。

临床试验较高的质量是 IDMC 得出安全性、有

效性结论的基础，例如，当临床试验中出现大

量的方案违背或方案偏离，或受试者脱落率很

高，通常反映出该试验的安全性、有效性或研

究的可行性方面可能存在问题。当发现试验开

展过程中有较多的严重质量问题时，IDMC 可建

议申办者找出原因并加以解决以提高临床试验

质量。

1.4  研究进程评估
对于设计类型较为复杂的临床试验，如适应

性设计等，通常需要对已产生的数据或同一领域

其他临床试验的外部数据进行审阅和分析，对干

预剂量、样本量、研究人群等进行调整或修改 [5]；

此外，当同一领域其他试验的研究结果可能会影

响该试验的设计或进程时，例如相关研究中出现

意外的安全问题时，IDMC 可建议终止研究或组

别、改变目标人群、调整干预剂量或持续时间、

使用伴随治疗等建议。为了提升试验的科学性和

安全性，降低试验失败的风险，IDMC 将根据研

究方案及 IDMC 章程中的相关规则，对正在进行

的试验设计提出调整的建议，但前提需要保证试

验完整性。
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2  监管部门对临床试验IDMC的要求

2.1  监管部门相关规定
世 界 卫 生 组 织（World Health Organization，

WHO）、 美 国 食 品 药 品 管 理 局（Food and 

Drug Administration，FDA）、 欧 洲 药 品 管 理 局

（European Medicines Agency，EMA）、 日 本 药

品 和 医 疗 器 械 管 理 局（Japan Drug and Medical 

Device Administration，PMDA）等均发布了 IDMC

相关的法规、指南，强调了临床研究中独立数据

监测的重要性以及 IDMC 的组成、职责和相关的

监管要求 [3, 6-8]。人用药品注册技术要求国际协

调 会（International Conference on Harmonisation 

of  technical  requirements  for  registrat ion of 

pharmaceuticals for human use，ICH）药物临床试

验质量管理规范（Good Clinical Practice，GCP）

中，对 IDMC 进行了阐述，即申办者可以考虑在

临床试验中建立 IDMC，定期对临床试验的进展

情况、安全性数据和关键的有效性数据进行评估，

向申办者提出继续、修订或终止试验的建议 [5]。

国家药品监督管理局（National Medical Products 

Administration，NMPA）药品审评中心（Center for 

Drug Evaluation, CDE）于 2016 年发布的《药物临

床试验生物统计学指导原则》中首次引入 IDMC

的相关概念、职责、组织实施过程和考虑建立

IDMC 的情况等方面进行了概述 [9]。2020 版 GCP

中，参照 ICH-GCP 描述，提出申办者可以建立

IDMC[1]。为指导临床试验申办者建立药物临床试

验 IDMC，规范 IDMC 的监查活动，NMPA-CDE 

2020 年 9 月 23 日发布了《药物临床试验数据监

查委员会指导原则（试行）》的通告，更为细致

地对药物临床试验 IDMC 的职责和任务、建立以

及运作过程中的操作规范和统计学考虑方面进行

了描述与规定 [2]。

2.2  监管部门对临床试验建立IDMC的建议
临床试验中 IDMC 的建立对于受试者安全性

保护、研究开展的完整性、数据公正科学有着重

要的意义，但并非所有的临床试验都必须设置

IDMC[10]。各国监管部门对于临床试验中需要建

立 IDMC 的情形给出了建议，美国 FDA 要求在紧

急情况下免除知情同意的临床试验中，为了确保

受试者安全，必须要建立 IDMC[3]。其他一些机构

或组织针对某一类别临床试验的指南对 IDMC 的

建立有更高和更具体的要求，如欧洲癌症研究和

治疗组织（European Organisation for Research and 

Treatment of Cancer，EORTC）要求具有中期分析

或提前终止规则、或者对样本量或研究设计的计

划进行调整的临床试验必须建立 IDMC[11]；美国

NIH 要求所有临床试验都需要数据和安全性监测，

对于大型的、多中心的 Ⅲ 期临床试验要求建立

IDMC 进行数据和安全监测 [12]。

一般来说，考虑临床研究的目标、研究设计、

终点、研究持续时间和患者群体等来确定临床试

验是否需要建立 IDMC。各国监管部门和其他机

构组织对临床试验中建议设置 IDMC 的情形主要

包括：①前期数据表明可能存在严重毒性的试验，

或者试验具有明显的侵害性；②以死亡或者其他

严重结局为研究终点的临床试验；③累积数据对

研究设计和受试者安全存在持续影响，会根据数

据的积累，对试验的安全性和有效性进行期中分

析和评估的试验。例如，将基于中期分析的结果

在试验开展前期停止无效试验组、基于有效性数

据而早期终止临床试验，或调整样本量等、累积

的安全性数据表明需要调整干预剂量等；④临床

试验中纳入了弱势或特殊群体，如儿童、危重患

者，精神疾病患者、孕妇等；⑤大型的、长期的、

多中心临床试验等。WHO、FDA、EMA、PMDA

对临床试验中建议建立 IDMC 的情况见表 1。

3  我国临床试验建立IDMC的现状

IDMC 通常参与临床试验的早期评估，以确

保试验的开展有利于受试者获益，并且就累计的

数据进行分析，对临床试验应该继续还是终止或

者调整提出建议。以典型的抗肿瘤药物临床试验

为例，通常适应证为涉及威胁生命的疾病，研

究治疗常存在潜在的严重 AE，试验在多个中心

开展且持续时间长，以无进展生存期（PFS）或

总生存期（OS）为终点，研究治疗可能与严重

的、偶发性致命的 AE 相关，并且通常预先计划

会进行中期分析，这些都是各监管部门建议建立

IDMC 的情形 [10]。

目前，在我国开展的临床试验中建立 IDMC

的比例较小。以适应证为“肺癌”，试验状态为

“进行中”在药物临床试验信息公示平台上进行

检索，筛选其主要疗效终点为 PFS、OS，试验

分期为 Ⅱ、Ⅲ 期的多中心临床试验为例，截至



Chin J Pharmacoepidemiol, Jan. 2023, Vol. 32, No.1  92

2022 年 3 月 10 日， 共 计 279 项，Ⅱ 期 90 项，

Ⅲ 期 189 项，国际多中心项目 110 项，其中建

立了 IDMC 的项目 94 项，占 85.45%；国内临床

试验 169 项，其中建立了 IDMC 的项目 40 项，

占 23.67%。

4  面临的挑战和建议

4.1  IDMC应用的合理性与规范性  
临床试验中 IDMC 的建立需要人员、制度、

体系等基础，目前的法规及指导原则对临床试验

中推荐建立 IDMC 的情形做出了建议，并非所有

的临床试验都需要建立 IDMC。如一些安全性和

有效性已经确证的生物等效性试验，建立 IDMC

没有太大必要；此外，临床试验开展过程中，出

于希望通过中期数据分析其有效性来提前终止试

验的目的来建立 IDMC 也是不合适的，通过 IDMC

分析有效性数据来提早终止试验要求更多的证据

支撑 [13]。我国创新药物研发正参与国际化竞争当

中，相应的法规及指导原则正不断更新和细化。

现阶段，我国开展的临床试验中建立 IDMC 的经

验还不多。在不了解 IDMC 的建立要求、运作方

式等情况下，单纯为了满足监管部门的建议、或

单纯为了临床试验具备 IDMC 而建立 IDMC，显

然是不合适的，由此产生的建议或决策的可信度

和参考性也将面临质疑。建议申办方在临床试验

设计之初，应根据研究药物前期安全性及有效性

数据、研究群体风险、项目开展和注册地相关法

规及指导原则要求或建议和其他应纳入考虑的因

素，与专业的、有 IDMC 经验的统计学专家、研

究者以及监管部门充分讨论是否应设立 IDMC。

4.2  IDMC建立和实施的规范性
临床试验中 IDMC 建立时应该要重点考虑成

表1   WHO、FDA、EMA、PMDA对临床试验中建议建立IDMC的情况
Table 1. WHO, FDA, EMA and PMDA's suggestions on the establishment of IDMC in clinical trials

建议设置IDMC的

情形
WHO FDA EMA PMDA

研究毒性/侵害性 ①高风险干预的早期研

究；②已知的安全信息相

对较少或显示具有潜在严

重不良后果的新干预措施

的早期研究

①具有特定安全问题的研

究（如侵入性手术）；

②受试者发生死亡或其他

严重后果风险较高的研

究；③前期数据表明可能

存在严重毒性的研究治疗

①适应证是威胁生命的

疾病；②已知的或高度

怀疑可能伤害患者安全

性的研究

①从药物的特性判断具

有高预期风险的研究；

②已知的安全信息相对

较少的早期临床研究

研究终点 ①以死亡率和（或）严重

发病率为主要或次要终点

的对照研究；②以评估降

低重症发病率或死亡率的

新干预措施疗效和安全性

的随机对照研究

- - 以死亡或其他严重结果

为终点的对照研究

累积数据影响 ①设计或预期数据累积复

杂的研究，或累积数据对

研究设计和受试者安全存

在持续影响的研究；②数

据证明有理由提前终止的

研究

中期分析结果非常有利或

不利，甚至发现无效，可

能需要在计划完成之前终

止研究

- -

研究群体 涉及弱势群体的研究 研究人群是在弱势群体中

开展

受试者是儿童、精神疾

病 患 者 等 特 殊 群 体 的

研 究

-

研究规模 - 大规模、多中心、持续时

间长的研究

大规模和长期临床研究

其他 在紧急情况下进行的研究 - - -
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员的代表性、独立性和公正性 [2]。IDMC 涉及多

学科领域，因临床试验的性质和目标而异，其成

员应包括该研究疾病资深的临床专家和统计学专

家，或者涉及的其他学科专家。监管部门发布的

IDMC 相关法规、指导原则中都阐述了作为 IDMC

成员的基本要求，不仅需要具备临床试验研究相

关领域的专业知识，还应该具备丰富的参与临床

试验的经验，特别是 IDMC 主席，还应熟悉 IDMC

的运行流程与要求和临床试验的操作规范，一般

应具备主持或参与过 IDMC 工作的经历。试验开

始前，应根据临床试验建立 IDMC 的目的、对试

验用药相关知识的要求、研究疾病的领域、区域

协调性等因素确立 IDMC 成员。在确定 IDMC 成

员和 IDMC 的运行过程中，还应考虑其独立性，

一方面指的是 IDMC 成员不应该在研究团队中任

职或担任顾问，以提高其监查和结论的可信度和

客观性；另一个层面的独立性，包括非盲态会议

和必要的计划外会议的召开、数据的审阅时应与

申办方保持独立性，这对于减少偏倚，尤其是在

评估研究结果、AE 归因等方面尤为重要 [13]。此外，

为了避免妨碍 IDMC 的公正性，其成员应避免与

申办者有财务利益冲突、学术利益冲突、其他利

益冲突。而 IDMC 成员在履行其数审阅及分析的

职责过程中，应按照既定的规程，注意应规避泄

盲风险，不得向申办者提供对该研究结果带来偏

倚或者影响该试验完整性的信息。

基于我国临床试验开展和建立 IDMC 的现

状，现实中找到满足 IDMC 成员要求的专家较为

困难。尤其是 IDMC 主席，不仅限于试验的指导

监督，还延伸到 IDMC 运营方面，因此临床试验

中 IDMC 主席的选择更是至关重要，除了应具有

丰富的临床试验和 IDMC 经验以外，还应该具备

较好的沟通能力和组织协调能力 [14]。随着我国对

临床试验中 IDMC 的要求日益规范和严格，合格

的 IDMC 成员需求将会增大，可担任 IDMC 成员

的合格人选可能不足以满足申办者的需求。

建议监管部门基于发布的 IDMC 相关法律

法规及指导原则，结合临床试验中监测数据

的复杂性建立 IDMC 成员的培训机制。建议对

IDMC 成员进行理论和实践培训，培训内容应包

含对临床试验的基本原理、研究设计、数据分

析、IDMC 的功能和职责以及运行的具体事项等

方面；可探讨一种较为灵活的机制，将通过理

论学习的成员纳入具体临床试验 IDMC 中接受

带教式培训。此外，建议监管部门就通过 IDMC

培训的人员授予资格认定证书，并且可以考虑

开发和维护合格 IDMC 成员数据库以供申办者

参考。申办者方面，应接受 IDMC 相关培训，

在试验开始前严谨地确定 IDMC 成员，并根据

各监管部门适用的法规及指导原则制定 IDMC

章程并取得 IDMC 的批准。

4.3  IDMC的监管
《药物临床试验数据监查委员会指导原则

（试行）》阐述了临床试验中 IDMC 的职责、任

务、建立、运行的操作规范和统计学考虑等方面

的内容，为申办者提供了 IDMC 建立与实施的指

导性建议。现实中，我国临床试验 IDMC 的建立

与运作尚处于经验不足的阶段。建议监管部门出

台更为细致的指导性文件，尤其是针对安全风

险大、试验设计复杂的临床试验，充分沟通明

确 IDMC 的必要性。对于设置了 IDMC 的临床试

验，应加强审查 IDMC 建立与运作的合规性，监

督其履职的公正性与独立性。建议监管部门发布

对 IDMC 进行审查的相关要点、资料审查清单等

供申办者、IDMC 提前准备相关材料。在申办者

采纳 IDMC 提出的重大建议，如因安全性问题而

终止试验、因试验具有明显疗效优势而终止试验、

试验设计重大修改时，申办者应主动与监管部门

及时进行沟通。如涉及 IDMC 发现存在巨大安全

性隐患而申办者刻意隐瞒的情况、或监管机构需

确认 IDMC 是否了解某研究药物特定信息时，申

办者、IDMC 与监管部门良好的沟通显得尤为重

要。建议监管部门构建专业、高效的沟通渠道，

与申办者、IDMC 之间形成良好的沟通机制。

5  结语

我国医药研发事业的快速发展和参与国际竞

争当中，IDMC 的建立对于受试者风险获益，研

究数据的科学、完整，研究开展决策方面有着重

要的意义。我国临床试验中 IDMC 的建立与运作

还面临挑战，为了提出科学和客观的建议以降低

风险和提高临床试验的效率，进行公正、独立的

审查和评估，使研究结果更加可靠，我国临床试

验的开展应充分考虑 IDMC 建立的必要性，并确

保其结构、章程、成员资格和实施符合相关法规

及指导原则的要求，发挥其应有的作用。
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