TMU-JIRB Form080/20230801
臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
TMU-Joint Institutional Review Board

嚴重不良事件(SAE)/未預期嚴重藥品不良反應(SUSAR)-主持人評估表
	 本會編號：
	報告類別：□初始報告  □ 第        次追蹤報告

	計 畫 名 稱
	

	可 疑
藥品/器材/技術
	

	不良反應症狀
	

	嚴 重 程 度
	· 輕度 (無需治療、不用解藥)
· 中度 (需治療、導致住院或延長住院時間至少一天)
· 重度 (導致死亡、危及生命、需加護病房治療或需七天以上才能復原、造成永久性殘疾或先天性畸形)

	因 果 關 係
	□ 無法評估   □ 不相關    □ 不太可能相關      
□ 可能相關   □ 極有可能相關  □ 確定相關

	特       性
	□ 預期       □ 非預期

	若為藥物相關之試驗/研究(或治療)，請依下列項目評估其相關性：              
               是	否	不知
	1.以前是否有關於此種不良反應確定的研究報告?
	+1
	0
	0

	2.此種不良反應是否發生於服藥之後?
	+2
	-1
	0

	3.當停藥或服用此藥之解藥，不良反應是否減輕?
	+1
	0
	0

	4.停藥一段時間再重新服用此藥，同藥的不良反應是否再發生?
	+2
	-1
	0

	5.有沒有其他原因(此藥物之外)可以引起同樣的不良反應?
	-1
	+2
	0

	6.當給予安慰劑(或其他常規治療)時，此項不良反應是否再發生?
	-1
	+1
	0

	7.此藥物的血中濃度是否達到中毒劑量?
	+1
	0
	0

	8.藥物劑量與不良反應的程度是否成正向關係?
	+1
	0
	0

	9.病人過去對同樣或類似藥物是否也發生同樣的不良反應?
	+1
	0
	0

	10.此項不良反應是否有客觀證據證明?
	+1
	0
	0


總分：
□ >9分，確定相關 (certain)
□ 5 ~ 8分，很可能相關 (probable/likely)
□ 1 ~ 4分，可能相關 (possible)
≦0分，存疑〔 □不太可能相關 (unlikely)；□不相關 (unrelated) 〕

	若為非藥物相關之試驗/研究(或治療)，請依下列項目評估其相關性：              
              是	否	不知
	1.以前是否有導致類似此次不良反應的相關試驗/研究主題之報告?
	+1
	0
	0

	2.受試(訪、檢)者(或病人)在未加入本試驗/研究(或未接受此項治療)的過去3年內是否發生過相同之不良反應?
	-1
	+1
	0

	[bookmark: _GoBack]3.當暫停受試(訪、檢)者(或病人)所接受之試驗/研究主題(或治療)時，不良反應是否減輕?
	+1
	0
	0

	4.受試(訪、檢)者(或病人)重新接受試驗/研究(或此項治療)時，相同的不良反應是否再發生?
	+2
	-1
	0

	5.有沒有其他原因，可以引起同樣的不良反應?
	-1
	+2
	0

	6.此不良反應的原因是否涉及生理層面?
	+1
	0
	0

	7.此不良反應的原因是否涉及心理層面?
	+1
	0
	0

	8.此不良反應是否有客觀證據證明是因受試(訪、檢)者(或病人)加入本試驗/研究(或接受此項治療)所引起?
	+2
	0
	0


總分：
□ >9分，確定相關 (certain)
□ 5 ~ 8分，很可能相關 (probable/likely)
□ 1 ~ 4分，可能相關 (possible)
 ≦0分，存疑〔 □不太可能相關 (unlikely)；□不相關 (unrelated) 〕

	其他意見（請主持人就個案情況提出不良反應與試驗/研究(或此項治療)相關性之看法）：


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