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臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會
逾期通報事件說明暨處置計畫表

	案件編號
	TCHIRB-
	計畫編號
	計畫編號：

（C-IRB編號：若無請填無）

	計畫主持人
	
	機構/單位 
	

	計畫名稱
	

	本次申請項目
	□通報事件（類型：       ）□期中報告 □結案報告 □修正案

	逾期通報

共   次
	類型，請填（）填：（A）偏差（離）案 （B）SAE或SUSAR （C）其他

（ ）第   次：發現日期：       ，通報日期：       ，逾期共   天
（ ）第   次：發現日期：       ，通報日期：       ，逾期共   天
（ ）第   次：發現日期：       ，通報日期：       ，逾期共   天
（可自行增列）

	一、評估要點

	1. 請說明歷次逾期通報主因
第    次：
第    次：



	2. 請說明歷次逾期通報對此研究對研究參與者可能產生的風險性有多大。


	3. 請說明歷次逾期通報改善程序及處理結果。
註：

1. 第一次逾期通報僅需說明該次改善程序及處理結果，第二次含以上則除了該次，需再說明仍持續逾期無法改善，是否處理程序有問題或未依程序改善。
2. 若為後續追蹤報告，請說明歷次逾期通報後提出之改善處理程序、結果及目前情況。

	A、逾期次數：

第 1 次
· 改善程序：

· 處理結果：

第 2 次：（逾期次數可自行增列）
· 持續發生無法改善原因：

· 改善程序：

· 處理結果：

B、若為後續追蹤報告繳交（期中、結案或修正案時），請說明上列改善情況，目前結果說明：



	權責單位
	簽名及日期

	計畫主持人
	

	機構/院區
	單位科（部）主任
	

	
	教研科及教研部
	

	
	院區院長/機關首長
	

	試驗委託廠商或

受委託研究機構
	機構名稱： （若有請填，若無填無）
案件承辦人簽名及日期：                       電話：
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