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本院嚴重不良反應事件(SAE、UP)通報表
	本會編號
	
	計畫編號
	

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	試驗類別
	□試驗藥品    □醫療器材    □醫療技術    □其它

	受試者簡述
	受試者代號：                 性別：           年齡：           

	本院收案狀況
	預計收案人數
	人
	實際收案人數
	人

	
	進行中人數
	人
	中途退出人數
	人

	
	□本院仍持續收案中，「敬會委員會審查」
□本院結束收案，計畫持續進行中，「敬會委員會審查」
□本院已結束收案，「敬會委員會存查」
□全球已結束收案，「敬會委員會存查」

	通報個案於此試驗案之時間序
	發生日期：
主持人獲知日期：

	
	通報之個案收案日期：

本次不良事件發生於：□個案仍在試驗執行期間

□個案已結束用藥或介入，且目前持續追蹤中

□個案已完成試驗及追蹤

	報告類別
	□初始   □追蹤：第       次

	事件或問題

性質
	□預期Expected 
(明列於：□計畫書□受試者同意書□主持人手冊□藥品仿單□其他：

□非預期Unanticipated

	SAE、UP

事件或問題

描述
	

	SAE、UP

結果
	□A.死亡，日期︰    年   月   日，死亡原因︰
□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.其它：

	目前SAE個案數及原因分析：
	項目
	收案人數
	SAE件數
	其中死亡
件數
	死亡原因

	
	本院
	
	
	
	(ex: 敗血症  個、感染  個…)

	
	國內他院
	
	
	
	

	
	◎ 此次通報之個案為此計畫國內SAE第     個，本院第     個。

	SAE現況
	□症狀已解除　　　□症狀已解除，但已造成永久傷害
□仍進行中
□死亡
□其它：

	用藥情形
	□非藥品臨床試驗 

	
	試驗用藥_______________，識別代號_______________
□試驗組 _______________    □對照組_______________
□安慰劑組______________    □尚未用藥

□無法得知(□尚未解碼□其他

	若為藥品不良反應，請評估並勾選適當的答案及說明，如果非藥品，則不需勾選。
	是
	否
	不知

	1. 以前是否有關於此種不良反應確定的研究報告？
	+1
	0
	0

	2.此種不良反應是否於服藥之後發生？
	+2
	-1
	0

	3.當停藥或服用此藥之解藥，不良反應是否減輕？
	+1
	0
	0

	4.停藥一段時間再重新服用此藥，同樣的不良反應是否再度發生？
	+2
	-1
	0

	5.有沒有其他原因 (此藥品以外) 可以引起同樣的不良反應？
	-1
	+2
	0

	6.當給予安慰劑時，此項不良反應是否也會再度發生？
	-1
	+1
	0

	7.此藥品的血中濃度是否達到中毒劑量？
	+1
	0
	0

	8.對此病人而言，藥品劑量與不良反應的程度是否成正向關係？
	+1
	0
	0

	9.病人過去對同樣或類似藥品是否也產生同樣的不良反應？
	+1
	0
	0

	10.此項不良反應是否有客觀的證據證明是藥物引起的？
	+1
	0
	0

	說明:(第1項：“是”-請寫有關之研究報告來源，如：investigator brochure、Informed Consent Form或相關雜誌報告等；第五項：“是”-請寫原因；“否”-請寫排除原因)


	因果關係
判定
(總分)
	□ > 9分，確定相關(certain)  

□ 5-8分，很可能相關(probable/likely)  
□ 1-4分，可能相關(possible) 

□ < 0分，存疑【□不太可能相關 (unlikely)；□不相關 (unrelated)】

	受試者現況
	· 死亡  □症狀已解除  □尚未緩解

	主持人評估
	對於個案之影響，主持人意見：
□將會立即停止參加試驗 
□增加安全性處置
□加強追蹤，繼續觀察

□本個案之SAE與試驗無關，繼續執行
□其它：

	主持人評估
	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，說明：
　　　　　　　　　　□暫停計畫執行

□不影響計畫之進行  □其它：

	檢附文件
	□藥物不良反應通報表(ADR Form)
□病歷影本　　□個案報告表  □其它：

	※若此嚴重不良事件符合本院病人安全異常事件，應依相關作業準則規定立即向上呈報單位主管，並儘速提報「病人安全通報系統」，若有疑問，請洽詢品管中心。

※是否已提報本院病人安全通報系統？ 　(是 　(否

	計畫主持人
簽名
	
	日期
	

	人體研究倫理審查

委員會 簽收
	
	日期
	


以下由IRB審查委員填寫
	(1)副主任委員初步書面審查
審查意見：
審查結果：□此事件不影響受試者風險，試驗繼續進行並於近期會議核備。
　　　　　□此事件可能導致受試者風險提高，建議送交　　　　　　　　委員審查。
副主任委員簽名_______________  日期_____年_____月____日

	(2)___________委員審查
審查意見：

審查結果：□確認可能導致受試者風險提高

　　　　　□其它：
審查委員簽名_______________    日期_____年_____月_____日

	(3)副主任委員確認
□確認可能導致受試者風險提高

□建議召開臨時會議討論，呈主任委員
□建議提案至近期會議討論，呈主任委員
副主任委員簽名_______________  日期_____年_____月____日

	(4)主任委員簽核
　簽名_______________  　　　　日期_____年_____月____日
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