人體試驗審查委員會會議檢視通過西元2024年6月17日

佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院 人體試驗審查委員會
試驗偏差與不遵循事件通報表
	IRB編號
	

	計畫名稱
	中文:

	
	英文:

	計畫主持人
	

	委託廠商/受託研究機構
	· 無

· 有，名稱：                                       

	事件通報聯絡人
	姓名
	
	電話
	

	
	單位/職稱
	
	E-MAIL
	

	收案狀況
	· 本院持續收案
· 本院已結束收案，試驗持續進行中
· 本院已結束收案，受試者皆已完成試驗

· 全球已結束收案

	事件類型
	· 不遵循(Noncompliance)

· 試驗偏差(Deviation)
· 試驗違規(Violation)

	嚴重程度
	· 輕微事件 (此事件對受試者權益、安全以及試驗數據的正確完整性、可信度沒有顯著影響)
· 嚴重事件(此事件對受試者權益、安全以及試驗數據的正確完整性、可信度有顯著影響)
· 持續事件

	事件描述： 

	受試者編號
	發生日期
	發生原因
	後續處理
	預防措施

	
	
	
	
	

	其他補充說明：( 有，請說明:                                     

              ( 無

	是否曾發生過類似情況？ ( 是，請說明:                                     

                       ( 否

	是否需修改計畫書或受試者同意書？ ( 是，請說明並另申請變更案修正:                                     

                                 ( 否

	通報者
	
	日期
	西元      年    月    日

	計畫主持人
	
	日期
	西元      年    月    日


*請注意若通報多項事件，請以本表個別報告，即每一事件填寫一份表格。
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