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一、目的： 

提供任何經 IRB 核准的試驗進行時所發生的嚴重不良事件（Serious Adverse 

Event；以下簡稱 SAE）、未預期事件（Unanticipated Problems；以下簡稱 UP） 

及追蹤報告時之指引。 

試驗過程中有時會發生未預期風險，可能影響到風險/效益比率之相關資 

訊，應該正確地通報，包含發生在本院 SAE 及 UP、國內他院或國外醫院之 

UP 均需通報本 IRB，以保護受試者。 

未預期風險同時包含試驗主持人認為可能對受試者之權益、福祉或安全有不 

良影響之任何事件。 
 

 

二、適用範圍： 

適用於由試驗主持人、試驗委託者、實地安全監測者、IRB 委員或其他相關 

團體所提報 SAE 及 UP 報告之檢視評估。 
 

 

三、名詞解釋： 
 

 

嚴重不良事件 

(Serious Adverse Event； 

簡稱 SAE) 

 

 

因使用試驗用藥致發生下列情形之一者： 

1. 死亡 

2. 危及生命 

3. 造成永久性殘疾 

4. 胎嬰兒先天性畸型 

5. 導致病人住院或延長病人住院期間 

6. 其他可能導致永久性傷害需作處置者 
 
 



 
 戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院標準作業程序書 

第2頁 

 

 

 

 

 

標 
準 
類 
別 

 

 

作業標準 

照護標準 

技術標準 

 

 

標 
準 
名 
稱 

 
 

 

嚴重不良事件(SAE)監測 

及通報 

頁碼，頁數 2of 14 

主辦部門 研究倫理審查委 

員會 

制定日期 2010/05/04 

修訂日期 2026/07/06 

文件編號 SOP/IR 6-01/02.3 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

未預期事件 

(Unanticipated Problems； 簡

稱 UP) 

符合以下三個條件： 

1. 非預期(Unexpected)：根據計畫書(study 

protocol)/主持人手冊(investigator 

brochure)/藥品仿單(product 

monograph)/受試者同意書(Informed 

Consent Form)判斷，以上資料有紀錄 

之不良反應稱之為預期，未記載的事 
件則歸類為非預期 

2. 與研究或試驗藥品相關或可能相關 

related or possibly related to 

participation in the research (in this 

guidance document, possibly related 

means there is a reasonable possibility 

that the incident, experience, or outcome 

may have been caused by the procedures 

involved in the research); and 

3. 嚴重或對受試者及其他研究人員的傷 

害(身體、心理、經濟及社會層次)超過 

已知的風險 either serious or place 

subjects or others at a greater risk of 

harm (including physical, psychological, 

economic, or social harm) than was 

previously known or recognized 

疑似未預期之嚴重不良反 

應(簡稱 SUSAR) 

Suspected Unexpected Serious Adverse 

Reactions 

獨立數據監測委員會 
 

(Data and Safety Monitoring 
Board；簡稱 DSMB) 

試驗委託者設立的獨立數據監測委員會，用 

來定期評估試驗進度、安全性數據與重要的 

療效指標，並建議試驗委託者是否繼續、修 

正或停止試驗。 



 
 戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院標準作業程序書 

第3頁 

 

 

 

 

 

標 
準 
類 
別 

 

 

作業標準 

照護標準 

技術標準 

 

 

標 
準 
名 
稱 

 
 

 

嚴重不良事件(SAE)監測 

及通報 

頁碼，頁數 3of 14 

主辦部門 研究倫理審查委 

員會 

制定日期 2010/05/04 

修訂日期 2026/07/06 

文件編號 SOP/IR 6-01/02.3 
 

 
 

四、權責區分： 

IRB 主要職責在於檢視 SAE 及 UP 內所隱含對受試者的危險，或其他倫理問 

題。此外 IRB 得於適當情況下對該計畫案進行追蹤審查或提供可能的解決 

方案。 

試驗主持人及試驗委託者應充分了解 SAE 及 UP 之通報範圍及其相關規 

定，如有違規提交 IRB 會議報告與討論。 

IRB 工作人員應確認研究人員對於追蹤審查規定之相關政策及通報程序皆 

已瞭解。 

IRB SAE 審查藥師必須負責 SAE 及 UP 初步篩選評估報告，判斷其是否需 

向大會報告，或提交具醫師身分之醫療委員做進一步審查評估。 
 

 

五、作業程序細則： 

(一) 受理本院所發生之 SAE 及 UP 通報文件，通報者填寫並檢附下列文件： 

內部臨床試驗 SAE/UP 通報摘要表（附件 1） 

衛生署藥物不良反應通報表及通報回函(非 SUSAR 免檢附（) 

住院/出院病歷摘要 

個案報告表 

(附件 3） 

(二) 受理國內他院及國外所發生之 UP，彙整成 SUSAR 或 DSMB 以 Summary 

report 方式進行通報，通報表內容必須摘要其安全性資料整體分析後結 

果，並說明相關處理措施，通報者填寫並檢附下列文件： 

外部臨床試驗 UP 通報摘要表（附件 2） 

1.  工作人員核對上述送審文件，若文件不齊全，則通知通報者補齊。 

2.  工作人員確認通報者繳齊所有文件後，於「嘉基 IRB 臨床試驗 UP 通報 

回函」（附件 4）簽名並註明日期後回覆給通報者，影印本由 IRB 歸檔存 
查。 

(三) 通報時效性 

1.  本院受試者所發生之 SAE 及 UP： 
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（1）死亡或危及生命：試驗主持人或試驗委託者應於獲知日起七日內通報 

IRB 及主管機關，並在獲知日起十五日內提供詳細書面資料。 

（2）死亡或危及生命以外：試驗主持人或試驗委託者應於獲知日起十五日 

內通報 IRB 及主管機關，並提供詳細書面資料。口頭及書面報告，應 

以受試者代碼代表受試者之身分，不得顯示受試者之姓名、身分證字 
號、住址或其他可辨識受試者身分之資訊。 

2.  國內他院或國外受試者所發生之 UP，請於試驗主持人獲知日十五日內通 

報至 IRB，並提供詳細書面資料。 

(四) 審查 SAE 及 UP 

1.  審查藥師檢查通報資料之完整性。 

2.  若通報資料填寫不完整，則通知通報者補齊資訊。 

3.  審查藥師依據通報之內容及下列資料審查 SAE/UP 

 受試者同意書 

 試驗計畫書 

 主持人手冊 

 其他藥物資料，如仿單、相關文獻 

(五) 審查重點 

1. 本院 SAE/UP 

 Naranjo Algorithm 為評估藥品與 SAE 之關係 

 SAE 為預期或未預期 

預期：主持人手冊/受試者同意書/仿單所載(ICH-E2A1995) 

未預期：未刊載於主持人手冊[21 CFR 312.32(a)] 

 SAE/UP 是否會增加受試者風險 

 未預期之 SAE 

發生率＞3％ 

 評估是否須修改受試者同意書/試驗計畫書 

 評估追蹤審查的必要性及執行追蹤審查 

2.  國內他院或國外醫院 UP 及安全性報告 

 依據外部通報摘要表內容為 UP 及安全性報告為審查案件 
 

第4頁 



 
 戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院標準作業程序書 

第5頁 

 

 

 

 

 

標 
準 
類 
別 

 

 

作業標準 

照護標準 

技術標準 

 

 

標 
準 
名 
稱 

 
 

 

嚴重不良事件(SAE)監測 

及通報 

頁碼，頁數 5of 14 

主辦部門 研究倫理審查委 

員會 

制定日期 2010/05/04 

修訂日期 2026/07/06 

文件編號 SOP/IR 6-01/02.3 
 

 評估是否須修改受試者同意書/試驗計畫書 

 其他非上述之 UP 及安全性報告，通報資料輸入資料庫存檔 

(六) 審查結果與存查 

1.  藥師填寫 UP 審查意見表（附件 5） 

2.  藥師審查結果如下： 

 【存查】 

 【送交醫療委員審查】 

3.  【存查】 

 預期 

 與試驗用藥不相關或不太可能相關（Naranjo scale＜5 分） 

4.  【送交醫療委員審查】 

 本院死亡或危及生命之 SAE/UP 

 未預期與試驗用藥極可能相關之 SAE（Naranjo scale＞5 分） 

5.  將藥師審查結果呈送主任委員簽核，需【送交醫療委員審查】之案例由 

主任委員委派一位醫療委員做進一步審查評估（附件 6），最後再呈送主 
任委員簽核。 

6.  醫療委員審查結果如下： 

 存查 

 請試驗主持人或試驗委託者對審查意見提出說明 

 建議修訂試驗計劃書，修改內容為： 

 建議修訂受試者同意書，修訂內容為： 

 召開臨時會 

 中止試驗 

 終止試驗 

 其他 

7.  將藥師或醫療委員審查結果作進一步處理及存檔，並附於會議議程中， 

以供全體委員會議審查。 

(七) 召開 IRB 會議： 
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1. 藥師將 SAE 及 UP 件數依發生地點、報告類別及相關性等，彙整資料 

於 IRB 會議報告。 

2. 審查與討論 

  將審查結果為【送交醫療委員審查】之案例，提交 IRB 會議報告與討 

論。 

  彙整相關資料及審查意見，請審查藥師及委員至會議中報告，在委員 

充分討論依對受試者風險的影響，主任委員及其他委員得依據多數人 

決議： 

要求修訂試驗計劃書或受試者同意書 

要求試驗主持人或試驗委託者提供進一步資訊 

中止或終止試驗 

3. 決議：本會如有任何決定產生，應在會議紀錄中詳述決定。 

(八) 會議結果通知： 

1. 工作人員彙整會議決議事項，並呈送主任委員簽核，簽名並註明日期。 

2. 寄發通知文件給試驗主持人或臨床試驗部門並記錄寄送日期。 

(九) 歸檔： 

1. 通報至本會 SAE 及 UP 資料，依 IRB 編號排序，再依通報之個案事件 

編號排序存放於檔案夾中歸檔。 
 

 

六、流程圖： 
 

編號 活動 職責 

 

1 
受理 SAE/UP 通報文件 

 

工作人員 

 

2 
檢附 SAE/UP 文件完整性 

 

試驗主持人 

試驗委託者 

 

3 
SAE/UP 通報時效性 

 

試驗主持人 

試驗委託者 

4 SAE/UP 審查 SAE 審查藥師 
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   醫療委員  

 

5 
審查結果與存檔 

 

SAE 審查藥師 

醫療委員 
 

 

6 

召開 IRB 會議 

 

主任委員 
委員會委員 

工作人員 

 

7 
會議結果通知 

 

工作人員 

 

8 
歸檔 工作人員 

 

七、附件： 

附件 1：內部(Internal)臨床試驗 SAE/UP 通報摘要表(AF/IR 01-6-01/01.5) 

附件 2：外部(External)臨床試驗 UP 通報摘要表(AF/IR 02-6-01/01.5) 

附件 3：臨床試驗SAE/ UP 通報回函(AF/IR 04-6-01/02.0) 

附件 4：臨床試驗UP審查意見表(藥師)(AF/IR 05-6-01/01.3) 
 

八、參考文件、資料： 

(一) World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees 

that Review Biomedical Research, 2000. 

(二) Office for Human Research Protections (OHRP), Guidance on Reviewing and 

Reporting Unanticipated ProblemsInvolving Risks to Subjects or Others and 

Adverse Events, 2007. 

(三) International Conference on Harmonization (ICH)-E2A 1995. 

(四) 21 CFR 312.32(a) 

(五) 藥品優良臨床試驗準則(94.01.06 衛署醫字第 0930338510 號公告） 

(六) 嚴重藥物不良反應通報辦法(93.08.31 衛署醫字第 0930338510 號公告） 

(七) 「藥品優良臨床試驗準則」第一百零六條修正條文(99.07.19署授食字第 

http://www.doh.gov.tw/ufile/doc/%e7%bd%b2%e6%8e%88%e9%a3%9f%e5%ad%97%e7%ac%ac0991407858%e8%99%9f%e4%bb%a4.pdf
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0991407858 號令) 

(八) 衛生署藥物不良反應通報表 

九、備註說明：無 

十、文件制定修訂紀錄表 

 

版次 日期 訂修重點/檢視概要 制修者 核定者 

01.0 2010/05/04 定稿、新版發行 陳亭妏 王新台 

01.1 2010/11/17 定稿、新版發行 陳亭妏 王新台 

01.2 2011/05/25 定稿、新版發行 陳亭妏 王新台 

02.0 2012/04/03 定稿、新版發行 柯慧美 王新台 

02.0 2013/03/22 有檢視未修訂 柯慧美 盧介祥 

02.1 2015/09/07 定稿、新版發行 SOP 小組 蔡忠斌 

02.1 2017/01/09 有檢視未修訂 SOP小組 蔡忠斌 

02.2 2019/09/02 有檢視未修訂 李欣蓉 
全體研究倫理審查

委員會委員 

02.3 2021/09/06 

刪除標準作業程序小組，標準作

業程序修定改由「研究倫理審查

委員會工作人員」撰寫，再提會

經「研究倫理審查委員會全體委

員」審查修定。 

全體研究倫理審查

委員會委員 

全體研究倫理審查

委員會委員 

02.3 2023/05/08 有檢視未修訂 
全體研究倫理審查

委員會委員 

全體研究倫理審查

委員會委員 

02.3 2025/01/06 有檢視未修訂 
全體研究倫理審查

委員會委員 

全體研究倫理審查

委員會委員 

02.3 2026/07/06 有檢視未修訂 
全體研究倫理審查

委員會委員 

全體研究倫理審查

委員會委員 
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一. 基本資料 

IRB 編號  廠商編號  

受試者編號  性別/年齡  

發生日期  通報 DOH 日期  

獲知日期  IRB 收件日期  

發生地點  
 

試驗名稱 
 

試驗藥品  試驗主持人  

SAE/UP 名稱  預期性  

因果關係  

結果  類別 SAE/UP/SUSAR/DSMB 

二.   審查意見： 

 

藥師/日期： 審查結果： 
□存檔 □送 醫療委員做進一步審查 主委/日期： 

AF/IR 05-6-01/01.3 

 


