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何謂不良事件 (Adverse Event; AE)？ 

依據  藥品優良臨床試驗準則第三條第13、14項 

 

受試者參加試驗後所發生之任何不良情況。

此項不良情況與試驗藥品間不以具有因果關

係為必要。 
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何謂嚴重不良事件 

(Serious Adverse Event; SAE)？ 

受試者參加試驗後所發生的任何不良情況，此項不

良情況與試驗藥品間不以具有因果關係為必要，其

後果符合嚴重藥物不良反應通報辦法第四條之： 

一、死亡。 
二、危及生命。  
三、造成永久性殘疾。  
四、胎嬰兒先天性畸形。 
五、導致病人住院或延長病人住院時間。  
六、其他可能導致永久性傷害需做處置者。 
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       Serious  ≠  Severe 

Severe(嚴重)-發生的事件，不一定具有臨
床重要性。 

Serious(嚴重)-發生的事件具有臨床重要
性，如影響功能或威脅生命。 

   

  Netrophil以CTCAE定義<1000 為Grade 3， 

  不一定需要住院治療或威脅生命，只能稱 

  之”Severe” ，不需通報SAE。 
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其他與不良事件相關定義 
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1. AE(Adverse Event)：受試者參加試驗後所發生之任何不良情況。此項不良情況 

  與試驗藥品間不以具有因果關係為必要。 

2. AE + 嚴重的後果 = SAE (Serious Adverse Event) 

  一、死亡。 

  二、危及生命。  

  三、造成永久性殘疾。  

  四、胎嬰兒先天性畸形。 

  五、導致病人住院或延長病人住院時間。  

  六、其他可能導致永久性傷害需做處置者。 

3. SAE+因果關係(SAE 與試驗用藥間具有因果關係) = SADR(Serious Adverse Drug  

Reaction) 

4.SADR+非預期 = SUSAR(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction):受試者

參加試驗後所發生之非預期且嚴重之不良狀況，且與試驗用藥間具有因果關係 
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SUSAR 



法規依據-國家政策 

人體研究法（100.10.28) 

第四章研究計畫之管理 

第16條 

研究機構對審查通過之研究計畫施行期間， 

應為必要之監督； 

於發現重大違失時，應令其中止或終止研究。 
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REPORTING TIMELINE 
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法規依據-國家政策 

藥品優良臨床試驗準則第106條之規範 

 受試者發生任何嚴重不良事件，試驗主持人應立即通知試
驗委託者，並儘快提供詳細書面報告。 

 發生未預期之嚴重藥品不良反應(SUSAR)，試驗主持人應
立即通知人體試驗委員會。但若試驗計畫書或其他文件明
確排除者，不在此限。 

 試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命之嚴重藥品不良
反應，應於 獲知日起七日內通報主管機關或其委託機構
，並在獲知日起十五日內 提供詳細書面資料。 

 試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命以外之嚴重藥品
不良反應，應於獲知日起十五日內通報主管機關或其委託
機構，並提供詳細書面資料。 
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法規依據-國家政策 
醫療器材優良臨床試驗作業規範 

第五十六條 

嚴重不良事件及可能導致嚴重醫療器材不良反應之
醫療器材缺失，試驗委託者應於得知事實後七日內
通報主管機關，並於十五日內檢具詳細調查資料送
交主管機關。 

第六十七條 

嚴重不良事件及可能導致嚴重醫療器材不良反應之
醫療器材缺失，試驗主持人應立即告知示試驗委託
者，並依倫理審查委員會之規定進行通報。 

 (104.10.19公告 105.01.01施行) 11 



法規依據-本院作業準則、辦事細則 

1.根據本院102年12月5日新訂之「人體試驗作業

管理辦法」2.6.2通報原則C： 

2.人體試驗倫理委員會SOP/019嚴重不良事件暨

安全性報告及非預期問題通報 標準作業程序 。 

 

｢試驗期間發生任何SAE，主持人除通報至衛福部

外，應加通報執行院區臨床試驗中心。｣ 
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法規依據-國際趨勢 

Joint Commission International(JCI) 

 

Human Subjects Research Programs (HRP) 

Standard HRP.6 

 

The hospital integrates the human 

subjects research program into the quality 

and patient safety program of the hospital. 
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  法規依據-品管中心 

依照本院修頒之「病人安全事件處理政策 與

程序」（106年02月24日新訂） ，醫療不良

事件須於 24小時內口頭報告至部（科）主管

，72小時內(3天)完成通報。 
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法規依據-2016年受試者保護辦公室 
之品質監測與改善計畫 

指標四：研究類嚴重不良事件獲知7日內通報達成率 

 A.監測方式：通報本院研究類嚴重不良事件之案件 

 B.分子：研究類嚴重不良事件獲知7日內通報案件數 

 C.分母：研究類嚴重不良事件通報案件數 

 D.閾值:100% 

 E.監測頻率：每月 
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本院通報規定(106年4月公告) 
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摘要：｢臨床試驗｣計畫執行時，發生第三等級以上不良事件/嚴重不

良事件須由院內 HIS 系統線上通報說明，請查照。 

 

主旨：凡本院經人體試驗倫理委員會核准之｢臨床試驗｣計畫，於試驗

執行過程發生第三等級以上不良事件/嚴重不良事件時，均需

由院內 HIS 系統進行線上通報。 

 

說明： 

一、根據本院新修訂之「數據與安全監測委員會」組織規程(106 

   年 3 月 17 日)，載明職掌之一為院區臨床試驗之第三級以上不 

良事件/嚴重不良事件通報之管理及審查。因此，通報範圍重 

新界定為｢臨床試驗｣計畫執行期間發生第三等級以上不良事 

件/嚴重不良事件(Serious Adverse Event; SAE)，需通報執行院 

區臨床試驗中心。 

二、 嚴重不良事件之通報時效若符合本院修頒之「病人安全事件

處理政策與程序」(106年02月24日)之｢醫療不良事件｣(非預期

且相關之嚴重不良事件)原則 ，須於72小時(3天)內完成嚴重

不良事件線上通報。若為上述原則之外，則於7天內完成線上

通報。 

三、 第三等級以上不良事件之通報時效依據繳交人體試驗倫理委

員會期中/結案報告之一個月前完成線上通報。 

四、 通報路徑為本院之HIS系統進入｢研究計畫｣—｢人體試驗｣ — 

｢(05)(嚴重)不良事件｣—｢01本院嚴重不良事件/03本院不良事

件通報｣-進行通報作業。 

五、 相關通報指引與辦法同時建置於臨床試驗中心—｢試驗不良 

     事件通報｣。若有相關問題或建議，請洽北院區臨床試驗中 

     心，403-5145。 



通報範圍-限定在｢臨床試驗｣計畫 

一、藥品優良臨床試驗準則 

臨床試驗：以發現或證明藥品在臨床、藥理
或其他藥學上之作用為目的，而於人體執行
之研究。 

二、醫療器材臨床試驗作業規範 

臨床試驗： 以評估醫療器材之安全與效能為
目的，而於人體執行之研究 。 
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病歷回溯、問卷調查、訪談研究、檢體採集、基因
研究等不涉及侵入性的檢查與治療計畫不在規定的
通報範圍。 



通報時效—嚴重不良事件 

依據105年6月14日(二)參與之【指標小組開會通知

】研究指標修正需再報告說明會議。 

會中釐清了SAE通報案件中屬於品管中心(Quality 

and Patient Safety；QPS)定義之醫療不良事件，

乃泛指SAE通報案件中為非預期且與試驗相關的案

件，並非包含所有的SAE通報案件。 

 



通報時效—嚴重不良事件 

 JCI之QPS章節須呈報之人體試驗嚴重不良事件指

標僅為｢非預期且與試驗相關｣案件，此類案件仍應

遵守本院規章｢病人安全事件處理政策與程序｣於獲

知日後72小時內(3天內)完成線上通報事宜。 

 JCI之HRP章節所定義之不良事件則包含所有人體

研究之嚴重不良事件，無論是否與試驗相關。通報

時效則依據｢2016年受試者保護辦公室之品質監測

與改善計畫｣於獲知日後7天內完成線上通報。 



通報時效—第三等級以上不良事件 

依據繳交人體試驗倫理委員會期中/
結案報告之一個月前完成線上通報 
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    Reporting Adverse Events 
 
              What, When, How? 
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SAE通報路徑-醫療資訊系統(HIS) 
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 請輸入「使用者」、「密碼」  

 後，點選「研究計畫」，按 

 下「執行」鍵 
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請選擇「人體試驗」→ 

 「05 嚴重不良事件」→ 

 「01 本院嚴重不良事件通報」 

SAE通報路徑-醫療資訊系統(HIS) 
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01 本院嚴重不良事件通報—通報基本資料 

1. 先輸入「本院  

 IRB 編號」後 

按下Enter鍵， 

系統將自動帶出 

「計畫名稱 」 

「計畫書編號」 

「試驗主持人」 

「試驗類別」 

2. 「聯絡人」請  

  填寫 CRC或
CRA之聯絡方式 

3. 其他項目請盡 

    量填寫完整 



請勾選/ 輸入相關資訊 

01 本院嚴重不良事件通報—說明表內容(1) 
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1. 「初始報告SAE編 

    號」 請以 ｢SAE編 

    號｣填寫 

2. 追蹤報告之「發生 

    日期」仍為初始報 

    告之「發生日期」 

3. 「 SAE名稱」 盡 

    量填寫標準醫學字 

    彙或診斷，若有兩 

    個以上之症狀請分 

    別通報 

4. 死亡應為SAE結果， 

     SAE名稱應為導致 

     死亡之症狀 



01 本院嚴重不良事件通報—說明表內容(1) 
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 即將修改為”

預期之嚴重不
良事件(凡在計
畫書相關文件
中提到或屬於
受試驗族群的
特徵者)” 



01 本院嚴重不良事件通報—說明表內容(2) 
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1.「主持人自
評(1)」無須輸
入，系統會根
據說明表內容
(1)所填寫之日
期自動帶出 
2. 「主持人自
評(2)｣請盡量
說明，勿留空
白。 



01 本院嚴重不良事件通報—說明表內容(3) 
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1. 相關與否之判
斷依據為「是
否由試驗導
致？ 」 

2. 「試驗類型」
為複選。 
3. 「說明」的部
分請詳細解釋判
定為相關或不相
關 之原因。 



1. 選擇輸入「藥品名稱」 
     或「藥品編號」(於  
     「藥品名稱」內輸入 
     藥品名稱或本院IRB案 
     號，例如：本院IRB案 
     號為99-0365A，則輸 
     入臨床試驗990365)， 
     點選「尋找」，系統 
     即會帶出搜尋之結果 
 
2. 將符合之項目點選至 
    下面之欄位 
 
3. 如有疑問，請聯絡臨 
    床試驗藥局 

01 本院嚴重不良事件通報—說明表內容(3)—藥品 
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1. 

2. 



01 本院嚴重不良事件通報—通報檢附資料(1) 
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1.勾選應檢附之文件，  
若上傳成功點選「檢
視」則會出現文件內
容，若否代表上傳失
敗（檢附之檔名或新
增之文件名稱請勿出
現空格或奇怪之字元 
2.填妥後按下「存檔」
→「送件」即完成通
報程序。若需通報
IRB，再按「列印」，
簽名後即可送交IRB。 
3.若需要SAE之通報
證明，也請存檔及送
件後，列印出來簽名
後，送至臨床試驗中
心。 



 

 

01 本院嚴重不良事件通報—通報檢附資料(1) 
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1.「存檔」後， 

   系統會產生 

   「SAE編號」 

   ，請記住此 

   編號以利日 

   後查詢 
2.若送件成功， 

   會出現以下 

   字句(※輸入 

   單號XXXXX〉 

   已經送件， 

   管制不可更 

   改、刪除！) 
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列印SAE通報清單 

 
05 嚴重不良事件 → 06嚴重不良事件審查結果查詢 
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列印SAE通報清單 
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1.輸入「IRB 案號」 
2. 按｢查詢｣ 



36 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj878GOv_DQAhUCnJQKHQGpCx4QjRwIBw&url=http://www.58fc.info/debt-solutions/debt-advice/&psig=AFQjCNGs-AVmIiO5r5Hh4JmS28z_CJsZ6w&ust=1481695198365374


第三等級以上不良事件通報標準 

1. 不良事件通報之標準為G3~5級之不良事件，

不含已通報的嚴重不良事件(SAE)。 

 

2. G3~5級判定標準依據最新版之不良事件評

價標準(Common Terminology Criteria 

for Adverse Events ,CTCAE)。 
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AE通報路徑說明 

請選擇「人體試驗」→ 

 「05 嚴重不良事件」→ 

 「03 本院不良事件通報」 
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03本院不良事件通報--通報基本資料 

1. 輸入IRB編號
自動帶出 

      ｢計畫名稱｣、 
      ｢計畫編號｣、 
      ｢計畫主持人｣ 
    、｢試驗類別｣ 
   相關資訊。 
2. 其他空格依序 
      填寫。 



03本院不良事件通報—說明表內容 
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03本院不良事件通報—填答說明 

1.AE名稱：請依照最新版之CTCAE 名稱（目

前為V4.03）。 

2. Grade 3~5：等級判定請依照最新版之 

     CTCAE（目 前為V4.03） 

3.  人次：發生該AE之次數。 

4.  人數：發生該AE之人數。 
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03本院不良事件通報—通報基本資料 

1. ｢存檔」後，
系統會產 

生「AE編
號」，請
記住此編
號以利日
後查詢。 

2. 填妥後按
下「存檔」
→「送件」
即完成通
報程序。
若送件成
功，管制
不可更改、
刪除！) 

 



AE & SAE審查流程 

1.臨床試驗中心協助彙整資料提報DSMB 審查委員進 

   行審查（遵循利益迴避原則）。 

2.初審結果將通知PI進行回覆，審查意見回覆表將 

   送交原審委員進行複審，最終審查結果將以電子郵  
件通知PI。    

3.若需提會討論之案件，則請PI出席DSMB會議備詢。 

4.每月彙整前一個月接獲通報之AE/SAE案件統計分
析報告呈報院區院長，並轉知品管中心。 
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本案係AE/SAE編
號為【SAE-104-

XX-21-01】，IRB

案號為【1XX-

X127A】，通報日
期為【2015年1月
21日】之AE/SAE

通報案件，經數據
與安全監測委員會
(DSMB)審查後，
結果如下：同意備
查。 

最終審查結果
郵件通知 



通報SAE案例一 

Q：若有癌症病人參加試驗，因為原本就安排
的化學治療而住院，需要通報SAE嗎? 
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Ans：不需要， 

不過若因進行化學治療後引起了嗜中性白
血球低下合併發燒(febrile neutropenia，
FN)引發其他感染或更嚴重之併發症而延
長住院甚或危及生命，就需要通報。 



通報SAE案例二 

Q：若受試者在簽署同意書之前，就因疾病進
程要安排手術而住院，需要通報SAE嗎? 
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Ans：不需要， 

不過若簽署同意書後，住院手術後引發其
他感染或更嚴重之併發症而延長住院甚或
危及生命，就需要通報。 



通報SAE案例三 

Q：若受試者已經簽署同意書進入試驗，在試
驗期間疑似因疾病進程而有腹水，PI因安
全性考量希望受試者住院抽腹水，需要通
報SAE嗎? 
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Ans：需要， 

因簽署同意書後進入試驗，未退出前都算是安全
性評估的期間，有腹水，雖不確定是疾病的進程
或與試驗相關，但此腹水確實為不良事件，又因
抽腹水需住院，已達到嚴重不良事件的標準，就
需要通報。 



SAE通報案例四 

Q：有一受試者因胃出血入院通報SAE初始報
告，一個禮拜後狀況穩定出院。隔了2個月又
因胃出血入院，此時要通報初始報告還是追
蹤報告? 
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初始報告，因原先的SAE出院時因症狀已緩
解，應通報追蹤報告表示這個Event已經結
束了。 

若又入院，應當做一個新的Event。 



 國(內) 他院嚴重不良事件通報與否 

院內係指IRB所核准試驗且於本院所收錄之受
試者；院外係指IRB所核准試驗屬多中心研究
，非本院(國內他院)所收錄之受試者。 

 

 

 

IRB 

範圍 國(內)他院 

文件形式 紙本 

通報條件 非預期且相關之 

1.死亡 2.危及生命 

通報時效 30天內 
執行院區CTC : 不須通報 
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嚴重不良事件通報條件與單位 

預期

相關

預期

不相關

非預期

相關

非預期

不相關

預期

相關

預期

不相關

非預期

相關

非預期

不相關

預期

相關

預期

不相關

非預期

相關

非預期

不相關

預期

相關

預期

不相關

非預期

相關

非預期

不相關

預期

相關

預期

不相關

非預期

相關

非預期

不相關

衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部 衛福部

IRB* IRB IRB* IRB IRB* IRB IRB IRB* IRB IRB IRB IRB

HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS HIS

 1. 衛福部 & IRB之通報時效一致，死亡及危及生命之嚴重不良事件為7日內，死亡及危及生命之外的嚴重不良事件為15日內。

 2. 本院之HIS系統通報之時效，非預期且相關的嚴重不良事件通報時效為獲知後3天內，其餘案件一律為獲知後7日內完成通報。

 3. 105 年1月1日已核准之醫療器材臨床試驗依據{醫療器材優良臨床試驗規範}第56條規定，所有嚴重不良事件均須通報主管機關。

醫療器材

新醫療器材 已上市研究用醫療器材 新醫療技術(合併新醫療器材  )

醫療技術

* 僅限死亡之嚴重不良事件

新藥 已上市研究用藥品

藥品
通

報

條

件

通

報

單

位



通報時效-以藥品為例 

｢非預期且與試驗相關｣案件 

 

             

 

 

             

 

衛生福利部 

 獲知日後3天內通報 

執行院區臨床試驗中心 

  人體試驗倫理委員會(包含預期與試驗相關且死亡) 

非屬於｢非預期且與試驗相關｣案件 

獲知日後7天內完成通報 

執行院區臨床試驗中心 



Q & A 
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Thank  you ~ 
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