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研究不遵從事件 
 什麼情況我需要通報研究不遵從事件？ 

本院人體試驗倫理委員會審查通過之試驗計畫，發生任何與本會 
審查通過之原計畫書內容的改變、相異及不遵從規範，以及經由 
實地稽核或衛生主管機關查核報告、受試者、研究人員、主管機 
關調查結果或其他人員申訴與本會人員發現之不遵從事項處理。 
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進入HRPMS系統點選 
『研究不遵從案件申請』 
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1.點選通報案件之IRB新案案號 
2.按下通報按鈕 
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若有案件申請代理人請進入A000點選預設定代理人 

(要修正代理人亦同) 

進入V001研究不遵從記錄通報表填寫畫面 

完成填寫等文件，請按『送出』 
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填寫V001注意事項(1) 
務必填寫通報院區主持人(勿填寫研究助理) 

現況泛指收案進度、執行狀況，例如：預計收50 
位，目前執行第2年研究，收案49人….. 

每位受試者發生1筆不遵從填寫1筆，多筆請按新 
增事件資訊 
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填寫V001注意事項(2) 

請提出本次通報不遵從事件之處理方式與結果 

請提出具體預防措施，避免持續再發生 
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嚴重不良事件、非預期問題通報 
 什麼情況我需要通報嚴重不良事件及非預期問題？ 

1.案件經本院人體試驗倫理委員會審查通過之試驗計畫。 

2.符合本院嚴重不良事件通報原則。 

3.非預期問題係指發生非預期且與研究程序或試驗用藥相關或可能相關、並 
 產生更嚴重的傷害或提高其風險之問題或事件。 
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嚴重不良事件及非預期問題通報操作方式 

通報院內受試者發生事件： 

點選『院內嚴重不良事件及非預期問題』 

通報院外受試者發生事件： 

點選『院外非預期且相關嚴重不良事件及非預期問題』 
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選出原IRB案號→按下『通報』按鈕 

通報按鈕 
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逐項填寫案件申請表格目錄後，按『送出』 

逐項填寫 
及視案件 
情形上傳 
文件 
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填寫S001-2注意要點 
(1)勾選本次通報： (2)續填： 
第一部份研究不良事件 或是 
第二部份非預期問題 

第一部份研究不良事件 或是 
第二部份非預期問題之內容 

(3)填寫完畢後｢存檔」，再回至 
案件申請表格目錄按｢送出」 
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常見問題Q&A 

除了定期繳交期中報告、結案報告，我還要留意研究執行過程中應 
通報項目？ 

有，其它應通報項目包括： 

1.試驗不遵從事件(Non-compliance)>>包含人體試驗、臨床試驗、人體研 
究都可能發生 

2.嚴重不良事件(SAE，Serious Adverse event)>>包含人體試驗及臨床試
驗可能發生 

3.非預期問題(UP，Unanticipated Problems) >>包含人體試驗、臨床試驗、 
人體研究都可能發生 
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常見問題Q&A 

如何查詢歷史案件(包括已送或未送案件)? 

可依照下列步驟尋找已建立之申請編號 
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