
佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會

非預期問題通報表
非預期問題(Unanticipated Problems；UP)：發生非預期、與研究程序或試驗用藥相關或可能相關、且涉及造成受試者或他人更大傷害風險，並產生更嚴重的傷害之問題或事件。
	IRB編號
	

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	發生日期
	
	通報者獲知日期
	

	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

	收案人數
	預計收案人數
	  人
	本院收案人數
	人

	
	進行中人數
	  人
	中途退出人數
	人

	非預期問題
(可複選)
	非預期：指未記載於計畫書、主持人手冊、藥品仿單等資料之事件、或發生率嚴重性超過預期之情形，稱為非預期。
· 本院受試者所發生涉及新的風險或風險增高且與研究相關的非預期事件或問題。
· 院外受試者所發生對受試者或其他人造成風險且與研究相關的非預期不良事件或問題。
· 為了避免立即且明顯的危害，於本會核准變更前先行進行的變更。
· 其他有關研究可能對受試者或其他人增加傷害風險的非預期資訊。
· 可能影響受試者安全或臨床試驗執行之新資訊。
· 任何顯著影響臨床試驗執行或增加受試者風險的任何改變。
· 不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。
· 其他，請說明                              

	結果
	□受試者死亡   □危及受試者生命   □導致受試者住院/延長住院時間    
□造成受試者永久性身心障礙        □導致受試者永久性傷害之併發症 

□造成受試者胎兒/新生兒先天性畸形
□其他(請敘述)  ___________________

	因果關係
	□ 無法評估   □ 不相關        □ 存疑(可能不相關)      

□ 可能相關   □ 極有可能相關  □ 確定相關

	現況
	( 問題已解除(Resolved)   ( 仍進行中(On-going)

	問題/事件描述（請加以說明發生狀況及處置）：


	目前進行中之受試者是否需被告知此問題/事件? (若計畫或受試者同意書內容有改變，請另提變更案審查)

□是，請說明將如何告知                   
□否，請說明為何不需要                   

	已完成之受試者是否需被告知此問題/事件? (若計畫或受試者同意書內容有改變，請另提變更案審查)

□是，請說明將如何告知                   
□否，請說明為何不需要                   

	主持人評估(務必勾選)

（一）對於個案之影響：
· 個案停止試驗
· 加強追蹤，繼續觀察
· 此事件與試驗無關，試驗繼續執行
（二）對於研究計畫之影響：
· 需修改計畫書；□需修改受試者同意書；□暫停計畫執行
· 不影響計畫進行
· 其他(請說明)                    

	計畫主持人簽名：
	日期：
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