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1. 目的 

指引本委員會核准的計畫案，研究執行時發生異常事件之處理。 

2. 範圍 

指計畫主持人、研究成員或本委員會成員（委員、執行秘書、行政專員），主

動發現、接獲通報、投訴或媒體揭露該案研究執行中發生與申請者文件內容互

相矛盾且達倫理疑慮程度，以及其他非預期性的重大突發狀況或異常現象者。

「異常事件」：為非預期性的微小或重大突發狀況、未依本委員會核可內容執

行之研究偏差，或研究執行中發現之異常現象者，亦包括嚴重不良事件（serious 

adverse events/簡稱 SAE），特別是與研究相關且非預期之異常事件，若可能影

響到研究參與者安全之相關資訊，應依相關規範辦理通報事宜；本委員會得視

其事件嚴重度，評估其是否繼續執行，以保護研究參與者。 

3. 人員權責 

3.1 計畫主持人 

獲知發生異常事件，進行通報、審核與回覆審核意見。 

3.2 行政專員 

接獲異常事件通報或申訴後填寫異常事件通報表格，通知主任委員及執

行祕書，詢問處理方式，通知計畫主持人進行異常事件審查，檢查資料

是否齊備，執行審核程序。 

3.3 執行秘書 

向主任委員報知擬定處理之方案並建議主審委員。 

3.4 主任委員 

指示異常事件處理方式，擔任主審委員，核定審核結果。 

3.5 委員 

擔任主審委員，於時限內完成審核，並於委員會議中報告結果。 

4. 異常事件處理流程 

4.1 研究倫理中心行政作業 

4.1.1 執行秘書或行政專員接獲申訴或獲知異常事件後，填寫「NTNU-

Form-09 不良反應或異常事件通報表」，並通知中心主任與本委員

會主任委員請示處理方式。依嚴重度主委可視情況裁示後續處理方

式，並得依 SOP14 施行實地訪查。 

4.1.2 執行秘書通知計畫主持人進行異常事件審查。 

4.1.3 計畫主持人應依主委裁示結果，或審查會作業程序、審查會決議等，

提交異常事件審查資料至本委員會。本委員會執行秘書收案後，檢
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查資料內容是否齊備，齊備後則送交後續審核程序；若否，則請申

請人補充或修正。 

4.1.4 文件齊備後，送交主任委員判核，主任委員得裁示以下處置方式： 

A. 提審查會報備 

B. 建議修正計畫內容 

C. 提審查會討論 

D. 進行實地訪查 

E.   暫停（中止）計畫之執行或終止計畫 

F.   送交委員審查，並指派審查委員（可包含原審委員） 

4.1.5 案件若經主審委員核判應送交委員審查程序辦理。審查程序依下列

原則辦理，若有必要，可依溝通程序辦理： 

4.1.4.1 若計畫主持人自行評估此異常事件與研究執行之相關度低

（不相關或不太可能有關）：主任委員審查或指派審查委員審查。 

4.1.4.2 若計畫主持人自行評估此異常事件與研究執行之相關度高

（可能、很可能或確定）：指派審查委員審查，並送交審查會討論。 

4.1.4.3 若異常事件報告曾於本委員會會議中被提出，現又於計畫團

隊其他計畫研究者中（非以本校為唯一研究單位）被提出：主委審

查或指派審查委員審查。 

4.2 異常事件審核裁決 

4.2.1 嚴重違反研究倫理：如確定蓄意以違背本委員會審查通過的內容進

行研究。 

4.2.2 輕微或具潛在疑慮：如研究進行之方式，偏離本委員會審查通過的

內容，或研究進行過程，造成對研究參與者之不尊重等。 

4.2.3 無疑慮。送歸檔存查。 

4.3 異常事件後續處理 

4.3.1 嚴重違反研究倫理之裁決： 

A. 列入倫理疑慮檔，並可提出後續建議。 

B. 若為執行中之計畫，撤銷本委員會原先之同意；若為已結束之計

畫，委員會可就個案考量其彌補方案。 

C. 本委員會對該研究員之申請案採更嚴格之監督機制。 

D. 告知本倫理委員會。 

E. 本委員會與研究人員或相關人員進行溝通。 

F. 若以上研究人員為本委員會委員，則撤銷委員資格。 

4.3.2 輕微或具潛在疑慮之裁決： 

A. 列入倫理疑慮檔，並可提出後續建議。 

B. 由申請人提出報告及解決方案。 
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C. 本委員會與研究人員或相關人員溝通。 

D. 若以上研究人員為本委員會委員，本委員會可討論是否須撤銷其

委員資格。 

4.3.3 無疑慮之裁決：不需處理，可與研究人員或相關人員溝通。 

4.3.4 完成處理程序之案件將依本委員會作業程序REC-SOP/20歸檔及管

理。 
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紀錄表 

No. SOP 主題 SOP 編號 版本日期 編訂者 核定會議 生效日期 

修正記錄 

1.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/01.0 
2014/01/07 

SOP 

小組 

第 1 次審

查委員會 
2015/01/01 

初版、定稿發行。 

2.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/01.1 
2014/11/28 

SOP 

小組 

第 8 次審

查委員會 
2015/01/01 

修訂：2 範圍：異常事件定義。 

3.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/01.2 
2014/12/15 

SOP 

小組 

第 9次審

查委員會 
2015/01/01 

修訂：4.1.1 得實施實地訪查。 

4.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/01.2 
2015/08/28 

SOP 

小組 

第 16 次審

查委員會 
2015/08/28 

重新檢視，無修正。 

5.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/02 
2017/03/17 

SOP 

小組 

第 34 次審

查委員會 
2017/03/17 

修訂：2 範圍：異常事件定義。4.1.1 納入送請主委裁示、4.1.3 補正遺漏字

及刪除表單規定、4.1.4 納入主任委員核判及處置方式。4.1.5 修正送交委員

審查文字敘述。 

6.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/02 
2017/11/17 

SOP 

小組 

第 42 次審

查委員會 
2017/11/17 

檢討無修正。 

7.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/02 
2018/12/21 

SOP 

小組 

第 55 次審

查委員會 
2018/12/21 

檢討無修正。 

8.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/02 
2019/12/20 

SOP 

小組 

第 67 次審

查委員會 
2019/12/20 

檢討無修正。 

9.  

異常事件審查程

序 

REC-

SOP/12/02 
2020/08/21 

SOP 

小組 

第 75 次審

查委員會 
2020/08/21 

檢討無修正。 

10.  
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11.  
      

 

12.  
      

 

13.  
      

 

14.  
      

 

15.  
      

 

16.  
      

 

17.  
      

 

 

 

核准施行 

職稱 簽名 日期（年/月/日） 
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國立臺灣師範大學研究倫理審查委員會 

不良反應或異常事件通報表 

研究計畫基本資料 

計畫名稱  

計畫主持人  IRB 通過日期    

研究起訖日    年   月至   年   月 

計畫摘要  

審查資料 

備齊 

□是  □否，請說明：            。 

(含審查核可同意函、研究計畫書、參與者同意書影本

等) 

不良反應或異常事件資訊 

1. 發生日期︰    年   月   日 

2. 發生地點 

□本校：___________ 

□校外單位：___________ 

3. 研究對象基本資料 

姓名：                      性別︰□男  □女  

其他相關資料（例如︰所屬族群…等）： 

4. 通報事件之描述（請依事件發生前後順序說明。應包括時間、情

形、嚴重程度及處置等）。 

 

 

 

5. 預期性：□預期____(如：計畫書、受試者同意書)  □非預期 

6. 相關性評估： 

□ (1)過去研究曾有與事件相關性之文獻發表 

□ (2)此事件與研究不相關或不太可能相關 

□ (3)此事件可能是由研究執行所造成 

□ (4)此事件確定是由研究執行所造成 

□ (5)其他，說明： 
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7. 後續處置 

□ 會影響計畫進行：(可複選) 

□(1)已向研究委託者反應 

□(2)增加研究安全性處理，請說明： 

□(3)需修改研究計畫書 

□(4)需修改研究對象同意書 

□(5)需暫停(中止)研究 

□(6)需終止研究 

□(7)其他，請說明 

□ 不會影響計畫進行： 

□(1)此事件與研究不相關 

□(2)此事件與研究不太可能相關並已加強注意 

□(3)持續留意案件後續情形 

8. 通報者 

姓名：             電話：          服務機構： 

類別：□計畫主持人 □研究團隊人員  □研究參與者  □委員   

□其他，請說明：           

9. 通報內容： 

 

 

 

 

主持人簽章：                    日期：    年     月     日 
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嚴重不良事件研究參與者摘要報告清單 

說明： 

1. 本清單僅需填寫上一次持續審查至此次申請期間所發生之嚴重不良事件。 

2. 嚴重不良事件意指已造成包括造成研究參與者死亡、危及研究參與者生命、

導致研究參與者住院或延長住院時間、造成永久性殘疾、明顯提高畸胎發生

率等事件，或必須採行介入性措施以避免上述狀況發生之事件。 

 

序

號 

參與者編號 進案日期 

（年/月/日） 

發生日期 

（年/月/日） 

嚴重不良 

事件描述 

是否屬預期

事件(是/否) 

因果關係
＊

(請填代碼) 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

＊因果關係： 

1. 確定相關 (certain)；      2. 很可能相關 (probable/likely);  3. 可能相關 

(possible)； 

4. 不太可能相關 (unlikely)；5. 不相關 (unrelated) 

註：請列本持續審查期間之嚴重不良事件受試者清單 
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研究倫理審查委員會受理情形 

1. 本會接獲通報日期︰   年    月    日 

受理人:           

受理單位意見：                               

有無倫理疑慮？  □有  □無 

是否依本會核准之計畫內容執行？  □是  □否 

是否有違反人類研究相關規定之情事？  □是  □否 

    其他︰                                         

2. 通報主任委員時間：   年   月   日  

3. 主任委員評估結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 主任委員指示之處置方式： 

□提審查會報備 

□建議修正計畫內容 

□提會討論 

□進行實地訪查  

□暫停(中止)計畫之執行或終止計畫 

□送委員審查，委員名單：         、            

主任委員

簽名 

 

  日期 

 


