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	嚴重不良事件/非預期事件摘要報告



	IRB編號
	
	計畫編號
	

	此次報告期間，本院發生之嚴重不良事件、非預期問題受試者摘要報告，請詳列於下表  （本表可因內容增加自動延伸）

	受試者編號
	進案日期
(D/M/Y)
	發生日期
(D/M/Y)
	SAE / UP
事件描述
	預期
Yes/No
	相關性
Yes/No
	SAE/UP
處理方式
	SAE/UP
現況說明

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	1.預期(expected)：包括study protocol / investigator brochure / product monograph、Informed Consent Form 或not likely related study intervention為『Yes』。『No』表示not identified protocol。
2.相關性：確定(certain)、很可能相關(probable / likely)及可能相關(possible)為 『Yes』
不太可能相關(unlikely)及不相關(unrelated)為『No』
3.處理方式(可複選)：A.減輕藥物劑量; B.停止用藥; C.投與解藥；D.不需處理，密切觀察情形；E.其他
4. SAE/UP現況：A. 症狀已解除(Resolved)；B.仍進行中(On-going)；C.其他
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