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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

「外部事件」SUSAR、DSMB通報表
	本會編號：

	計畫主持人：

	計畫名稱：

	試驗委託者/廠商：

	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

	
	
	
	

	3.事件或問題名稱：

	4.安全性報告摘要及相關措施：



	5.主持人評估：
5.1對於本院類似事件之了解，主持人意見：

□5.1.1本院無類似不良事件，已加強注意

□5.1.2本院有類似不良事件，已加強注意
5.2對於研究計畫之影響，主持人意見：

□5.2.1會影響計畫之進行：

□5.2.1.1需修改研究計畫書

□5.2.1.2需修改受試者同意書

□5.2.1.3需增加安全性檢查(例：血液學、超音波、X-ray、EKG…等)

□5.2.1.４暫停計畫執行

□5.2.2不影響計畫進行

5.3其他意見：



	6.計畫主持人聲明：

6.1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。
6.2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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