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附件6，AF06-019/01.0
SAE、UP彙整報告表

	IRB編號
	
	JIRB 編號
	
	廠商編號
	

	計畫主持人
	
	試驗委託者
	
	報告期間
	(起~迄)

	試驗藥品/器材
	

	計畫名稱(中文)
	

	計畫名稱(英文)
	

	SAE結果
	A：死亡，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：需做處置以防永久性傷害，G：先天性畸形，H：其他

	因果關係
	A：確定相關(certain)，B：很可能相關(probable/likely)，C：可能相關(possible)，D：不太可能相關(unlikely)，E：不相關(unrelated)

	報告類別
	I：初始報告
F：追蹤報告(如：F1-追蹤報告第一次)
	發生地點
	A：本院，B：國內其他醫院，C：國外其他醫院

	會議決議
	A：存查；試驗予以繼續進行。 B：請試驗委託者或計畫主持人對審查意見提出說明。C：修訂試驗計畫書。D：修訂受試者同意書。E：召開臨時會。F：暫停試驗。G：終止試驗。H：其他

	通報現況
	(1) 本院       件、       人 (非預期可能相關       件、       人)
(2) 國內他院       件、       人 (非預期可能相關       件 、       人)
(3) 國外       件、       人 (非預期可能相關       件、       人)


	事件編號
	性別
	年齡
(歲)
	發生日期
	發生地點
	報告類別
	SAE結果
	因果關係
	SAE名稱
	收件日期
	會議日期
	會議決議
	廠商試驗編號
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