佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
嚴重不良事件通報摘要表(適用非本院SAE)
	IRB編號
	
	委員會收件日期：　　年　　月　　日
(由委員會填寫)

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	收案狀況
	· 本院持續收案
· 本院已結束收案，試驗持續進行中
· 本院已結束收案，受試者皆已完成試驗
· 全球已結束收案

	本院

收案人數
	預計收案人數
	
	納入試驗人數
	

	
	進行中人數
	
	中途退出人數
	

	SAE摘要：

	發生日期
	試驗地點
	辨識代號
	報告類別
	SAE名稱
	結果
	因果關係

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	說明：
1. 試驗地點若為國外，請註明國家；若為國內醫院，請註明醫院名稱
2. 辨識代號：病人代號或事件編號
3. 報告類別：初始報告、追蹤報告第  次
4. 結果：A死亡B危及生命C導致病人住院D造成永久性殘疾E延長病人住院時間F需作處置以防永久性傷害G先天性畸形H其他
5. 因果關係： 1確定相關 (certain) 2很可能相關 (probable/likely) 3可能相關(possible)　4不太可能相關(unlikely)  5不相關(unrelated)

	主持人評估(務必勾選)
（一）對於本院類似事件之瞭解，主持人意見：

· 本院無類似不良事件，已加強注意

· 本院有類似不良事件，已加強注意

（二）對於研究計畫之影響，主持人意見：

· 會影響計畫之進行【□需修改試驗計畫書；□需修改受試者同意書；□需增加

安全性檢查（例：血液學、超音波、X-ray、EKG…等）；□暫停試驗執行】

· 不影響計畫進行

（三）其他意見：                            

	通報單位聯絡人姓名：
	聯絡電話或E-mail：

	計畫主持人簽名：
	日期：
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