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高雄榮民總醫院 人體研究倫理審查委員會

試驗偏差記錄表

	計畫編號
	
	收件日期
	西元___年___月___日(人委會填寫)

	計畫名稱
	

	相關成員
	姓  名
	電話 / 分機
	E-mail

	計畫主持人
	
	
	

	聯絡人
	
	
	

	問題類型*
	□ 試驗偏差/偏離
	□ 不順從
	□背離

	嚴重程度
	□ 嚴重

□ 輕微

	狀況描述
	

	採取的行動
	

	結果
	

	發現者姓名
	
	發現日期
	西元     年    月        日

	記錄者姓名
	
	記錄日期
	西元     年    月        日

	計畫主持人簽名：              日期：西元        年       月      日

	委員意見
	

	IRB決議
	


*問題類型參考

	背離

	執行研究工作時之行為包含但不限於以下各項：

1. 研究計畫未經人體研究倫理審查委員會審查通過前即收納受試者。

2. 未依納入條件即收納受試者。

3. 未依排除條件而收納受試者。

4. 未依照衛生署規定之時間與內容通報未預期之嚴重不良反應(SUSAR)。

5. 未依逢機原則將受試者分組或逢機分組時發生錯誤。

6. 未正確給予研究計畫內容所標示之藥物種類或劑量。

7.  給予受試者服用禁用藥物。

	試驗偏差/偏離
	執行研究工作時之行為包含但不限於以下各項：
1. 未依研究計畫內容所規範的時間與項目進行檢驗工作。

2. 未遵守研究計畫內容所規範的步驟與程序進行試驗。
3. 抽血未告知受試者需禁食因而導致抽血行為及檢驗資料無效。

	不順從

	受試者參與研究計畫之行為包含但不限於以下各項：
1. 未依指定之時間與方法服用試驗藥物。

2. 未依指定時間回診、歸還藥物或更換藥物。

3. 未經研究計畫主持人同意前服用其他藥物或健康食品。

4. 未依研究計畫規範定時檢驗血液或記錄飲食狀況。



