AF09-016/13.0 藥品臨床試驗SAE/SUSAR/UP通報表

	高雄榮民總醫院人體研究倫理審查委員會
藥品臨床試驗SAE/SUSAR/UP通報表

· 本院（檢附文件:1. DOH通報表、2.DOH簽收回函、3.受試者簽署之受試者同意書完整版、4.病歷摘要或相關檢驗報告）　　
· 他 院  □ 國 外SAE/SUSAR/UP通 報 回 函 

	通報日期(期間):               

	試驗藥品名稱
	

	本院計畫編號/廠商計畫編號
	

	計畫名稱
	

	委託廠商/CRO公司
	

	聯絡人/電話 / 傳真
	

	N0.
	病人識別代號
	報告類別(初始/追蹤)
	不良事件後果(請填代碼)
	相關性(預期   或非預期)
	因果關係
	計畫主持人自評
	備註

	
	
	
	
	
	
	本院是否有類似各案(Yes / No)
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	不良事件後果代碼︰A.死亡(請說明死亡原因)、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.其他（請敘述）
*本表格可自行延伸。
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2. 附件(共     頁)

	計畫主持人簽名：          日期：西元           年        月       日           

	高雄榮總人體研究倫理審查委員會簽收

	收件日期
	
	承辦人
	



