	
[image: image1]
	佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院 人體試驗審查委員會



IRB案號：
嚴重不良事件列表
	项次
	案號
	收件日期
	報告來源
	報告次數
	受試者
代號
	發生日期
	報告類型
	性別
	年齡
	症狀
	結果
	相關性
	是否預期
	審查日期
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報告來源：1國外  2院外  3本院


報告類別：1. 初始報告 2.追蹤報告


SAE結果：A 死亡 B 危及生命 C 導致病人住院 D 造成永久殘疾 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


SAE相關性：1. 確定相關 2. 很可能相關 3. 可能相關 4. 不太可能相關 5.不相關








報告來源：1國外  2外院  3本院       報告類別：1初始報告  2追蹤報告

SAE結果：A死亡  B危及生命  C導致病人住院  D造成永久殘疾  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

SAE相關性：1確定相關  2很可能相關  3可能相關  4不太可能相關  5不相關

是否預期：Y預期  N非預期
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