佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院
試驗偏差/背離、不順應及突發(未預期)事件通報表

	審查案編號
	

	計畫名稱
	

	相關成員
	姓名
	電話/分機
	E-mail

	計畫主持人
	
	
	

	協同主持人

(視需要增減欄位)
	
	
	

	研究人員
(視需要增減欄位)
	
	
	

	聯絡人
	
	
	
	

	收案狀況(1)
	□ 本院持續收案中
□ 本院已結束收案，但計畫持續進行
□ 本院已結束收案，結束追蹤
□ 全球已結束收案

	收案狀況(2)
	全球收案人數： 
	本院進行中人數：

	
	本院收案人數： 
	本院中途退出人數：

	事件發生時間  
	年   月   日
	發現日期
	 年  月  日

	通報日期
	年   月   日 
	發現者/職稱
	/

	一、問題類型(請勾選其中一項)

□ 不順應
□ 試驗偏差 / □試驗背離
□ 不正確的治療或介入
□ 受試者不符合收案條件
□ 未執行計畫書之研究程序及檢查
□ 未依時間執行計畫書之研究程序及檢查
□ 其他：
□ 突發事件(未預期事件)

□ 知情同意或收案過程之問題
□ 受試者之抱怨

□ 已超過核准期限
□ 失去原有適當資源
□ 有可能洩漏機密
□ 其他：                             

	二、嚴重性：
□ 嚴重事件    □輕微事件    □持續事件

	三、請詳細描述事件？

	四、請說明發生原因？

	五、請說明事件發生之影響或潛在影響？是否影響受試者安全？

	六、請說明處理程序及結果(如有相關附件，請檢附，如檢查結果)

	七、事件發生對整體計畫之影響 (可複選)

□ 受試者已退出試驗
□ 已暫時中止所有受試者的研究處置
□ 已終止所有受試者的研究處置
□ 變更研究計畫(請另提變更案)

□ 已通知贊助者或合作團隊主席
□ 其他：                                         

	八、請說明後續改善與預防措施

	九、請說明此事件是否已經解決

	十、其他

	通報者簽名/職稱
	
	日期
	 年   月    日

	主持人簽名
	
	日期
	 年   月    日


（第二部分為審查資料，由審查人員填寫）

	審查建議

	對受試者或他人未預期危害風險評估（請務必勾選本項）以我們為主

□並未超過最小風險　　□微幅超過最小風險　　□明顯超過最小風險

	
	□修改計畫書。
□修改取得受試者同意的公開資訊。
□提供已完成計畫的受試者資訊。
□通知參與計畫的受試者(若該資訊會影響受試者是否繼續參與計畫)

□重新簽署同意書
□修改期中報告之繳交頻率
□轉介給其他單位
□限制研究數據作為發表用途

□請參閱審查意見，應立即改善現況。
□所附資料不足，待補充說明後再審。

□請列入後續追蹤之案件。
□並未違規：經審查後認定並無不合宜情事，不需回覆。　　　　　　　　　　　　　　　　　
□同意受試者繼續參與試驗進行
□不同意受試者繼續參與試驗進行
□主持人接受再教育課程      小時

□實地訪查

□通知主持人列席大會報告

□其他：___________________________________

	審查委員簽名
	
	日  期
	年 　　月 　　日
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