                                                        AF01-016/10.0 嚴重不良事件(SAE)及未預期問題通報須知
高雄榮民總醫院 人體研究倫理審查委員會(IRB) 嚴重不良事件(SAE)及未預期問題通報須知
Section 1 未預期問題(UP)
※未預期問題通報由計畫主持人依通報回函填寫。
※定義：發生未預期、與研究程序或試驗用藥相關或可能相關、及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，即屬非預期問題，嚴重不良事件及非預期問題亦需於持續審查報告內說明。
· 通報程序：執行任何類型計畫所發生未預期問題(UP)，須通報IRB，計畫主持人應於獲知日起1個工作日內通報本會；15日內提供詳細資料
· 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有不利影響之新資訊。
· 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。
· 違反保密協定之情事。
· 試驗/研究案中之藥物、醫療器材，或其他醫用相關物品發生如許可證更動或許可證取消等之情事。
· 當受試者在納入研究後成為受刑人，主持人得知後應通報研究倫理委員會及試驗委託者。
· 當受試者進行申訴或抱怨，且此申訴或抱怨內容屬非預期之風險性或試驗/研究團隊無法解決此事件。
· 試驗委託者/廠商具停止牌照之風險。
· 發生具需要立即通報試驗委託者/廠商之情事。
 Section 2嚴重不良事件(SAE)
	有試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	藥品：
	預期
	與藥品不相關
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	本院主持人
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	與藥品相關
	包含六款情形
	本院主持人
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	本院主持人
	本院IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

	
	非預期
	與藥品不相關
	包含六款情形
	本院主持人
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	與藥品相關
	包含六款情形
	本院主持人
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	
	
	
	本院IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	試驗委託者
	衛生福利部
	7日內通報, 15日內提供詳細資料

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	試驗委託者
	
	15日內通報, 並提供詳細資料


	無試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	藥品
	預期
	與藥品不相關
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	不需通報
	計畫主持人自行存查

(IRB實地訪查時檢查)

	
	
	與藥品相關
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	不需通報
	計畫主持人自行存查

(IRB實地訪查時檢查)

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	本院主持人
	IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

	
	非預期
	與藥品不相關
	包含六款情形
	不需通報
	計畫主持人自行存查

(IRB實地訪查時檢查)

	
	
	與藥品相關
	包含六款情形
	本院主持人
	IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

IRB追蹤及確認計畫主持人線上通報全國藥品不良反應中心或衛生福利部醫事司

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	本院主持人
	衛生福利部
	7日內通報, 15日內提供詳細資料

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	本院主持人
	
	15日內通報, 並提供詳細資料


	有試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件：
發生之任何不良情況 (與醫療器材相關或不相關)
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	醫療器材：
	所有
	所有嚴重不良事件
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害

	本院主持人
	衛生福利部

(法定人體試驗)  
	7日內通報, 15日內提供詳細資料 

	
	
	
	
	
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	
	
	
	本院IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

	
	
	
	死亡或危及生命之情形

	試驗
委託者
	衛生福利部
	7日內通報
15日內提供詳細資料

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	試驗
委託者
	
	15日內通報


	無試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件：
發生之任何不良情況 (與醫療器材相關或不相關)
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	醫療器材：
	所有
	所有嚴重不良事件
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害

	本院主持人
	衛生福利部

(法定人體試驗)  


	7日內通報, 15日內提供詳細資料 



	
	
	
	
	
	本院IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

IRB追蹤及確認計畫主持人線上通報衛生福利部食品藥物管理署

	
	
	
	死亡或危及生命之情形

	本院主持人
	衛生福利部
	7日內通報
15日內提供詳細資料

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	本院主持人
	
	15日內通報


	有試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件：
發生之任何不良情況 (與醫療器材相關或不相關)
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	醫療技術
	所有
	所有嚴重不良事件
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害

	本院主持人
	衛生福利部 (法定人體試驗) 
	7日內通報

15日內提供詳細資料 

	
	
	
	
	
	試驗委託者
	立即通報

	
	
	
	
	
	IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	試驗
委託者
	衛生福利部
	7日內通報
15日內提供完整報告

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	試驗
委託者
	
	15日內通報
30日內提供詳細資料


	無試驗委託者
	院內案例通報

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件：
發生之任何不良情況 (與醫療器材相關或不相關)
	發生情形
	應通報者
	受通報對象
	通報期限

	醫療技術
	所有
	所有嚴重不良事件
	包含六款情形：一、死亡、二、危及生命、三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害

	本院主持人
	衛生福利部 (法定人體試驗) 


	7日內通報

15日內提供詳細資料 



	
	
	
	
	
	IRB
	得知日起1個工作日內立即通報
15日內提供詳細資料 IRB追蹤及確認計畫主持人線上通報全國藥品不良反應中心或衛生福利部醫事司

	
	
	
	死亡或危及生命之情形
	本院主持人
	衛生福利部
	7日內通報
15日內提供完整報告

	
	
	
	三、永久性身心障礙、四、致畸胎、五、需住院或延長住院、六、導致永久性傷害
	本院主持人
	
	15日內通報
30日內提供詳細資料


	
	國內外他院案例通報 

	
	預期/非預期
	嚴重不良事件：
發生之任何不良情況 (與醫療器材相關或不相關)
	發生情形
	應通報者
	通報對象
	通報期限

	藥品、
醫療器材及
醫療技術
	非預期
	相關
	死亡或危及生命之情形
	主持人或試驗委託者
	IRB
	盡速通報
並提供詳細資料


危及生命—如病患於發生不良事件時有死亡危險，或如繼續使用試驗產品可能造成病患死亡。例如：心臟節律器功能喪失；胃腸道出血；骨髓功能抑制；輸液幫浦功能異常造成藥物劑量過量。

藥品臨床試驗SAE通報相關網頁
http://adr.doh.gov.tw/default.asp
醫療器材臨床試驗SAE相關網頁
http://adr.doh.gov.tw/adr-med/main01.htm#a5
新醫療技術SAE通報相關網頁   
http://www.doh.gov.tw/CHT2006/DM/DM2.aspx?now_fod_list_no=4356&class_no=1&level_no=3[image: image1.png]



