
財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會
臨床試驗SAE通報表
申請日期: 20   年   月   日
1. JIRB案件編號： 
2. 計畫名稱：
3. 試驗藥物名稱：
4. 贊助者名稱：

5. 報告來源：□ 國內  □ 國外
	6. 發生日期：20   年   月   日
受試者編號/識別代號：

報告類別：□初始報告      □ 追蹤報告，第__________次
不良反應後果：□死亡 □危及生命 □永久性身心障礙 □受試者之胎兒或新生兒先天性畸形 □需住院或延長住院之併發症  □其他可能導致永久性傷害之併發症                         

副作用：□預期 □非預期
因果關係：□相關 □可能相關 □可能不相關 □不相關 

□不確定


7. 資訊處理方法：
a. □ 該資訊將即時通知受試者

b. □ 該資訊將立即於受試者同意書中修正
c. □ 該資訊將立即於計畫書中修正
d. □ 該資訊將立即暫停收案，待檢討後方可繼續進行試驗
e. □ 其他________________________________________
8. 通報內容：臨床試驗SAE通報表(共__________頁)
附件：____________ (共__________頁)

9. 通報單位：
聯絡人：___________________電話：_______________________傳真：_________________信箱：____________________________
總主持人簽名：____________________     通報日期：__________
P-S-10-03-B

