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     臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會

「內部事件」SAE、UP通報表
	本會編號：

	計畫主持人：

	計畫名稱：

	試驗委託者/廠商：

	衛生福利部核准日期：西元    年  月  日，文號：

	1.收案狀況：
□1.1本院持續收案，請委員會審查

□1.2本院已結束收案，但計畫持續進行，請委員會審查

□1.3本院已結束收案，結束追蹤，建議存查

□1.4全球已結束收案，建議存查

	2.收案人數：

	全球收案人數
	本院收案人數
	本院進行中人數
	本院中途退出人數

	
	
	
	

	事件或問題細節

	3.事件或問題名稱：

	4.報告類別：□初始報告  □追蹤報告，第   次

	5.試驗藥品/醫療器材/醫療技術：

	6.是否已停止使用試驗藥品/醫療器材：□是  □否

	7.1發生日期：西元    年  月  日
	7.2通報者獲知日期：西元    年  月  日

	8.通報者資料：

姓名：                         電話：

服務機構：                     部門：

E-mail：

屬性：□醫療人員，職稱：   □廠商

	9.通報日期(由本委員會填寫)：西元      年    月    日

	10.研究團隊通報試驗委託者日期：西元      年    月    日

	11.通報主管機關日期：西元      年    月    日

	12.受試者識別代號：                 性別：　    　　年齡：

	13.不良事件之結果：

□13.1死亡
□13.2危及生命
□13.3導致病人住院
□13.4延長病人住院時間

□13.5造成永久性殘疾
□13.6需做處置者以防永久性傷害
□13.7先天性畸形

□13.8其他(請詳述)                      

	14.預期性：

□14.1預期：□計畫書/主持人手冊/仿單 □受試者同意書 □其他：　　　　　　　
□14.2非預期

	15.事件或問題之因果關係評估(單選)：

□15.1不相關

□15.2不太可能相關

□15.3可能相關

□15.4很可能相關

□15.5確定相關

	16.事件或問題之處置(可複選)：

□16.1依計畫繼續進行

□16.2改變劑量

□16.3受試者退出試驗，退出日期：西元      年    月    日
□16.4不需處理，密切觀察情形

□16.5其他(請說明)           

	17.事件或問題現況(可複選)：

□17.1住院中：入院日期：西元      年    月    日
□17.2已轉院：轉至       醫院
□17.3已出院：出院日期：西元      年    月    日
□17.4至門診追蹤：       科門診

□17.5症狀已解除

□17.6症狀已解除，但已造成永久傷害

□17.7事件持續進行中

□17.8死亡

□17.9其他(請說明)           

	18.對於研究計畫之影響，主持人意見：
□18.1不影響，不須採取行動

□18.2會影響計畫之進行：

□18.2.1需修改計畫書

□18.2.2需修改受試者同意書
□18.2.3需增加安全性檢查(例如：血液學、超音波、X-ray、EKG…等)

□18.2.4暫停計畫執行
□18.2.5終止計畫執行

□18.2.6告知其他的受試者
□18.2.7其他：　　　　　　　
18.3如上述勾選18.2.2~18.2.7之一者，且為試驗委託者計畫，請續填：

□18.3.1已向試驗委託者反應

□18.3.2尚未向試驗委託者反應

	19.計畫主持人聲明：

19.1本人承諾，已盡力確保以上資料內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。
19.2本人承諾，會繼續盡力依赫爾辛基宣言及國內相關法令的規定執行本研究，以確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。
計畫主持人簽名：                     日期：西元          年     月     日
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