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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理委員會

試驗偏差/違規通報表
	1.本院IRB編號
	
	IRB收件章/
收件日期
	

	2.計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	3.計畫主持人
	姓名：

服務單位：

聯絡電話：

Email：

	4.聯絡人
	姓名：

服務單位：

聯絡電話：

Email：

	5.執行機構/部門
	

	6.試驗/研究委託者

(政府單位亦為委託者)
	· 無
· 有，請填寫委託者全銜：__________________________

	7.本院已納入受試者
人數
	

	8.本院已發生偏差之人數/件數(不含本次)
	         人/        件

	9.目前計畫執行情形
	

	10.發生日期
	     年   月   日
	11.研究團隊獲知日期
	     年   月   日

	12.通報IRB日期
	     年   月   日
	13.研究團隊通知試驗

委託者日期
	     年   月   日
（若無試驗委託者此欄可不需填寫）

	14.事件摘要
	◎請說明事件緣由，若有多位受試者，請分別個案陳述。
◎陳述的內容須包含：1.受試者編號、2.年齡、3.性別、4.試驗偏差/違規原因、5.受試者狀況簡述。

	15.是否影響受試者安全
	□是，請描述：
□否。

	16.本次通報之問題或事件是否在本試驗/研究曾經發生過？
	□是
□否

	16-1.若是，請問上次事件後，使用之預防措施為何，及為何失效？
	請述明：_________________________

	17.本次通報之問題/事件是否仍持續?
	□不適用  □是  □否(續填下列)

	17-1. <呈上題>所通報問題/事件結束日期
	__________年____月____日

	17-2. <呈上題>所通報問題/事件結果
(可複選)
	· 受試者並未因所通報問題/事件受不良影響

· 危及生命

· 延長住院
· 暫時失能

· 自動復原

· 經處理或治療後復原

· 停止提供受試者研究介入

· 受試者退出研究

· 死亡，請提供造成死亡之詳細說明及文件
· 其他，請述明：_________________________

	18.立即處理程序
及結果
	

	19.後續改善方案
與預防措施
	

	20.是否有附件說明
	· 是，請列舉：_______________________________________

· 否

	21.是否延遲通報?

(通報不遵從事件的最大允許時間應自獲知日起不超過15個工作日)
	· 是，請說明延遲通報的原因：

_______________________________________

· 否N

	計畫主持人簽名
	
	日期
	　  　年　　月　　日
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