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偏離/不遵從/背離計畫之事件清單
	次數
	類別
	發生日期

（年/月/日）
	計畫主持人/研究團隊得知日期

（年/月/日）
	通報本會日期

（年/月/日）
	發生狀況
	處理情形
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註1：本表可因內容增加自動延伸。

註2：若於同一次通報記錄內申報多筆偏離/不遵從/背離計畫之事件，請以1-1、1-2之方式表示。

註3：類別分類如下，請依內容判斷填入表格中，分為：

1. 輕微不遵從(Minor Noncompliance)：雖有違規情形(人體研究及試驗之執行偏離所核准之計畫書內容或相關規範)，但不至於增加受試者或研究對象原先預估之風險。例如：

· 未通知人體試驗委員會而有研究團隊成員之異動

· 縮短返診追蹤的間距

· 未事先獲得委員會之核准而小幅更改問卷內容

2. 重大不遵從(Serious Noncompliance)：違規的結果增加受試者危險、影響受試者權益，或是可能損及研究的正確性。例如：

· 未事先獲得委員會核准即進行介入性研究

· 收納不符合納入條件的受試者參加具有風險之研究，經委員會判斷此增加該受試者之風險

· 未依計畫進行知情同意過程，對於新藥、新醫療技術、新醫療器材等人體研究及試驗過程的監督不周全

· 未能遵守委員會為保障受試者安全而給予的建議

· 未依規定向委員會通報不良事件、意外狀況、計畫案之變更等

· 嚴重偏離計畫書內容以致增加受試者參加試驗之風險。其中包括持續性違規(Continuing Noncompliance)：經委員會判斷，此種類型的違規是因研究者不清楚或不理會相關規範，若不採取某些措施，其違規情形會一再出現。

