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臨床試驗SAE通報摘要表(國外)
	本院IRB編號
	
	計畫編號
	

	計畫名稱
	

	試驗用藥
	

	計畫主持人評估建議
	□本院持續收案，目前收案人數有______個『敬會IRB審查』
□本院已結束收案，但計畫持續進行『敬會IRB委員審查』
□本院已結束收案『建議存查』
□全球已結束收案『建議存查』

	檢附文件


	□國外嚴重不良事件通報清單詳細資料

□全球安全性報告

□CIMOS FORM
□其他（請說明）：

	檢附文件清單列表：

	來源
	識別代號
	報告類別
	不良反應症狀
	發生日期
	通報日期
	試驗醫師評估因果關係
	預期與否

	
	
	□初始

□追蹤    

  次
	
	
	
	□確定相關

□很可能相關

□可能相關

□不太可能相關

□不相關
	□預期

□非預期

	
	
	□初始

□追蹤    

  次
	
	
	
	□確定相關

□很可能相關

□可能相關

□不太可能相關

□不相關
	□預期

□非預期

	試驗主持人

簽名/日期
	
	人體試驗委員會

簽收/日期
	


(表格若不敷使用，請自行增印)
BFA31071                            1/1   嚴重不良事件(SAE)監測及通報/人體試驗委員會
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