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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
  嚴重不良事件通報紀錄

(請依照報告表中「此次報告期間的收案人數」所列之SAE填寫)
(若無SAE，則不須檢附此表)
	案件編號：

	計畫名稱：

	序號
	研究對象
編號
	姓氏

（註一）
	發生日期
	SAE代碼

（註二）
	非預期事件
(打ˇ)
	因果關係
（註三）
	處理方式

（註四）
	現況

（註五）
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	請依需求
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註一：為保護研究對象隱私，但又須讓審查者可評估嚴重不良事件，故此欄位可僅標示研究對象的「姓」即可。填寫內容以中文為主，必要時可加上英文。
註二：SAE代碼：1.死亡、2.危及生命、3.永久性身心障礙、4.受試者之胎兒或新生兒先天性畸形、5.需住院或延長住院之併發症、6.導致永久性傷害

註三：因果關係代碼：1.確定相關、2.極可能相關、3.可能相關、4.不太可能相關、5.不相關
註四：處理方式代碼：1.減輕藥物劑量、2.停止用藥、3.投與解藥、4.不需處理，密切觀察、5.其他（請說明）
註五：現況A.死亡、B.症狀已解除、C.尚未緩解、D.其他：請直接說明
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