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嚴重不良反應事件通報表(本院)
	KFSYSCC-IRB
編號
	
	計畫編號
	

	計畫
名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	
	單位/職稱
	

	收案狀況
	□本院持續收案中。
□本院已結束收案，本院計畫持續進行中。

□本院已結束收案，本院計畫已結束。

	個案識別代號
	
	性別
年齡
	□ 男     □ 女
　　　　　        　

	報告類別
	□ 初始報告 

□ 追蹤報告，第    次
	SAE發生日期
獲知日期(公元)
	年   月   日
年   月   日

	發生症狀
	

	SAE結果
	□ A.死亡，日期︰公元 　 年 　 月　  日，死亡原因︰＿     ＿＿
□ B.危及生命
□ C.造成永久性殘疾
□ D.胎兒先天性畸形
□ E.導致病人住院或延長病人住院時間
□ F.其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件)
□ G.其他（請敘述）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   ＿    

	因果關係
	□確定相關 □很可能相關 □可能相關 □不太可能相關 □不相關

	SAE是否為試驗預期事件
	□預期(□計畫書/主持人手冊/仿單 □受試者同意書
□其他(請說明判斷為預期的理由)_____________
□非預期

	主持人自評
	本次通報的嚴重不良事件是否在本試驗/研究發生過，□是 □否

	主持人自評
(1)說明：【必填請簡述病情分析或非預期問題的過程與內容】
(2)事件處置: (可複選):

□依計畫執行□改變劑量□受試者退出試驗:公元   年  月 日□其他:________
(3)事件現況(可複選):
    □住院中□症狀已解除□事件持續中□門診追蹤
    □已轉院:__________ □已出院:公元    年  月  日

	檢附文件：(請勾選)

( A.本委員會嚴重不良事件通報表
( B.衛生福利部「藥物不良反應通報表」
( C.全國藥物不良反應通報中心簽收」之通報回函

( D.SAE個案報告表/CIOMS Form
( E.病例摘要 

	計畫主持人聲明書

	1.本人負責執行此臨床試驗，已盡力依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試  驗對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。
2.上述之嚴重不良反應事件通報表內容已經本人確認無誤，若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。
3.若有需要願提供所需的所有相關資訊給人體試驗委員會，以作確保受試者權益之審核。
計畫主持人正楷簽名：                         日期：公元　    　年　   　月   　日

	聯絡人：□院內 □院外；姓名：                  連絡電話/分機：                   
(院外單位請填寫下方資料)
服務機構/單位/職稱：
傳真:
e-mail:
地址：


