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臺北榮民總醫院人體試驗委員會
Institutional Review Board, Taipei Veterans General Hospital
試驗偏差及不遵從計畫通報申請書
Application of Protocol Violation/Deviation/Non-Compliance
第__________次
	IRB編號
	

	計畫編號
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	計畫主持人
	姓名
	
	電話
	
	電子郵件
	

	
	機構
	
	部門
	
	職稱
	

	計畫聯絡人
	姓名
	
	電話
	
	電子郵件
	

	
	機構
	
	部門
	
	職稱
	

	試驗委託者
	

	衛生福利部核准日期及文號
	

	發生日期
	

	研究團隊獲知日期
	

	通報IRB/REC日期
	

	研究團隊通知試驗委託者日期
	

	受試者識別代號
(若為多筆受試者，請明列本次通報之所有受試者識別代號)
	

	事件摘要：
1. 事件緣由：(包含發生/結束日期；若通報事件為同一型態事件，但有多筆受試者，請明列各受試者之發生日期、受試者編號及其事件內容。)
2. 相關處理方式
3. 受試者會因此而增加的風險程度
4. 改善方案
5. 如何進行檢討與追蹤

	本次通報之問題或事件是否在本試驗/研究曾經發生過?
Has the same problem/event occurred previously in this study?
□是Y  □否N
若是，請問上次事件後，使用之預防措施為何，及為何失效?
If Yes, please describe the prevention mechanism used at last occurrence and why the mechanism failed?
請述明Other, please specify：_________________________

	計畫主持人聲明
1. 本人負責執行此臨床試驗，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

2. 上述試驗偏差及不遵從計畫通報內容經本人確認無誤，若需要願提供所需之相關資料予 貴會，以提供受試者權益之審核。
計畫主持人簽名 ：
中 華 民 國    年   月   日



試驗偏差及不遵從計畫自我檢核表
Protocol Violation/Deviation/Non-Compliance Self-Check List

	IRB編號
	
	通報序號
	第__________次

	所通報問題/事件結果(可複選)Outcome of the problem/event(check all that apply)
· 受試(檢、訪)者並未因所通報問題/事件受不良影響Participant was not adversely affected by the problem/event
· 危及生命Resulted in life threatening
· 延長住院Resulted in prolonged hospitalization
· 暫時失能Resulted in permanent disability
· 自動復原Resolved spontaneously
· 經處理或治療後復原Resolved with treatment
· 停止提供受試(檢、訪)者研究介入Participant discontinued study intervention
· 受試(檢、訪)者退出研究Participant withdraw from the study
· 死亡，請提供造成死亡之詳細說明及文件Participant died, if checked, please provide a detailed description of the circumstances that led to the death
其他，請述明Other, please specify：_________________________



註：
1. 如新案未使用線上系統，請以紙本資料直接送件。
2. 如新案有使用線上系統，「通報申請書」請直接使用線上系統之申請書，並完成計畫主持人簽名後掃描上傳，另須將「自我檢核表」填寫完成後上傳至系統中，待線上行政審查通過後即完成送件。
3. 通報案例請一案一報。
4. 計畫主持人/試驗委託者發現試驗計畫未依照本會審查通過之計畫書執行或未遵循國內/國際人體試驗相關法規時，須於計畫主持人得知日起15個工作日內主動向本會通報，請注意時效性。
