馬偕紀念醫院人體試驗委員會                                                             2010/07/01

馬偕紀念醫院人體試驗委員會
試驗偏差通報表
	本會編號
	
	計畫編號
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	試驗主持人
	姓名：                      

執行院區：【馬偕紀念醫院台北院區】
服務單位：

聯絡電話：【請填寫本院之分機或手機簡碼】
E-Mail：

	試驗委託者
	· 無。

· 有，請填寫試驗委託者全銜：

                                                               

	經本委員會核准之日期
	【本會第一次核准之日期】
	經本委員會核准之文號
(院內計畫免填)
	【本會第一次核准之公文文號】

	是否有經衛生署審查
	· 是。請填寫下列資料：
衛生署核准日期：                          
衛生署核准文號：                          
□ 否。

	目前計畫

執行情形
	（請說明試驗目前之狀態；例如：執行中…）

	描述試驗偏差/背離(Exception/Deviation /Violation)情形
	(若有多位受試者，請分個案陳述。)
(陳述之內容須包函：1.受試者試別代號、2.受試者病歷號碼、3.年鈴、4.性別、5.試驗偏差/背離原因、6.受試者狀況簡述)

	是否影響受試者

安全
	· 是，請描述。                                             
· 否

	立即處理程序

及結果
	【對於試驗偏差之處理程序為何？以及其處理之結果為何？請說明之】

	後續改善與預防

措施
	【對於此試驗偏差，後續要如何處理改善，以及具體之預防措施】

	是否有附件說明
	· 是，請列舉： 【如試驗委託者對此試驗偏差之報告或回函】                                            
· 否

	計畫主持人簽名
	
	通報日期
	











