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嚴重不良事件(SAE)未預期嚴重藥品不良反應(SUSAR)審查意見表(非藥物類)

	本會編號
	

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	審查類型
	□一般審查案件  □簡易審查案件  □恩慈療法/專案進口/健保專案給付案件

	以下由TMU-JIRB填寫

	審查委員姓名
	

	建議審查期限
	
	委員收件日期
	年     月      日

	試驗/研究(或治療)主題
	
	發生於加入試驗/研究後第幾天
	            天

	相關併用醫療
	
	相關疾病及檢查
	

	因果關係：為評估受試(訪、檢)者不良反應，請回答並勾選適當答案及說明
	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

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

	[bookmark: _GoBack]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(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)〕

	說明
	






	審查結果
	□存查  □修正後複審  □送給醫療委員做進一步審查

	審查者姓名
	
	日期
	   年   月   日
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