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1.試驗偏差處理辦法： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1觀察到試驗偏差的情況 

    2.1.1 將試驗偏差事件排入 IRB議程，並將包括有哪些計畫主持人等詳細情況於會議上報告。 

2.1.2 將曾有不遵守國內/國際人體試驗相關準則、不遵照審查通過計畫書或未遵循 IRB要求提供資

訊/進行試驗的計畫主持人彙總存檔。 

2.1.3 IRB可暫停或終止進行中的研究，也可不受理主持人後續提出之研究案申請，相關的決定必須

記載於會議記錄中。 

  2.2 IRB的決議 

    2.2.1 主任委員必須書面通知計畫主持人 IRB的決議，特別是： 

      2.2.1.1暫停或終止進行已通過之研究之計畫。 

      2.2.1.2不受理該計畫主持人後續提出之申請案。 

  2.3通知計畫主持人 

    2.3.1 IRB的決議。 

    2.3.2 擬定通知書之初稿。 

    2.3.3 主任委員簽核(簽名及日期)。 

    2.3.4 備妥四份通知書副本。 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.委員 

2.主任委員 

   

1.委員 

2.主任委員 

 1.發現試驗偏差時依（補充說明 2.1至 2.2）辦理。 1.會議管理程序 

2.會議通知及記錄作業

流程 

1.委員 

2.主任委員 

3.人體試驗審查

委員會 

4.副主任委員 

 1.通知計畫主持人審查結果依（補充說明 2.3）辦理。 1.試驗偏差記錄表 

1.人體試驗審查

委員會 

2.副主任委員 

 1.記錄保存與追蹤依（補充說明 2.4.1 至 2.4.2）辦理。 1.試驗偏差記錄表 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.資料歸檔依（補充說明 2.4.3）辦理。 1.試驗偏差記錄表 

2.文件與記錄管理程序 

發現試驗偏差 

提會討論審查 

通知計畫主持人 

資料歸檔 

保存追蹤記錄 
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    2.3.5 提供副本給計畫主持人。 

    2.3.6 提供副本給相關主管機關及單位。 

    2.3.7 提供副本給試驗委託者。 

  2.4記錄保存與追蹤 

    2.4.1 副本存於「試驗偏差」檔案夾並妥善儲存。 

    2.4.2 在適當的時間進行後續追蹤。 

    2.4.3 把所有文件依 PTCH-2-400文件與記錄管理程序歸檔。 

3.使用表單： 

  3.1試驗偏差記錄表（AMD-3-061-001） 

4.相關文件： 

  4.1會議管理程序（PTCH-2-414） 

  4.2會議通知及記錄作業流程（AMD-3-066） 

4.3文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞： 

  5.1試驗偏差/不順應/背離：IRB監測到計畫主持人/機構未依照審查通過之計畫書、國內/國際人體試

驗相關法規或未依照 IRB要求提供資訊/進行試驗。 
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