1. 通報時效
(1) 為及時保護受試者，避免受試者遭受傷害之改變計畫書程序之緊急事件，試驗主持人應於事件發生後7日內通報至IRB。
(2) 試驗偏差/背離、不順應及突發(未預期)事件，試驗主持人應於事件發生後15日內通報至IRB。
2. 名詞解釋
(1) 試驗偏差：意指在不注意的情形下，導致不遵照審查通過之計畫書執行研究。
(2) 試驗背離：意指在蓄意的情形下，導致不遵照審查通過之計畫書執行研究。
(3) 不順應：不遵守國內/國際人體試驗相關法規、IRB的政策或IRB的要求或決定執行研究。
(4) 嚴重事件：指其事件影響研究的風險與利益，可能影響受試者安全及繼續參與研究之意願。
(5) 輕微事件：指其事件不影響受試者安全及繼續參與研究之意願。
(6) 突發或未預期事件：在非預期的情況下，發生可能與受試者參與試驗相關，潛在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)超過已知風險的任何事件。
(7) 持續事件：指事件如果繼續發生，很可能會增加受試者的風險，影響受試者參與試驗的權利、福祉及安全之風險增加或對研究的科學完整性有不良影響。
