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	特殊事件報告表



	研究計畫基本資料

	REC編號
	

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	

	計畫聯絡人
	□同計畫主持人(以下免填)
姓名：
電話：
電子信箱：

	特殊事件說明

	1. 事件通報者
	□同計畫主持人(以下免填)
姓名：                    
電話：                    
電子信箱：                
通報者與計畫之關係：
□共(協)同主持人 □研究助理  □研究參與者   
□其他，說明：            

	2. 事件之描述
	


	3. 有無增加研究參與者的風險？
	□無增加 □輕微增加 □嚴重增加

	4. 是否與研究參與者相關？
	□否(請續接第9題)
□是，參與者編號：                

	5. 發生日期、時間及地點
	日期、時間：             
地點：
□臺師大校內：           
□校外地點：              

	6. 預期性
	□預期   □非預期

	7. 相關性評估
	□ (1)過去研究曾有與事件相關性之文獻發表
□ (2)此事件與研究不相關或不太可能相關
□ (3)此事件可能是由研究執行所造成
□ (4)此事件確定是由研究執行所造成
□ (5)其他：              

	8. 是否會影響計畫進行？
	□ 會影響計畫進行：(可複選)
□(1)已向研究委託者反應
□(2)增加研究安全性處理，請說明：
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]□(3)需修改研究計畫書
□(4)需修改研究對象同意書
□(5)需暫停(中止)研究
□(6)需終止研究
□(7)其他，請說明
□ 不會影響計畫進行：
□(1)此事件與研究不相關
□(2)此事件與研究不太可能相關並已加強注意
□(3)持續留意案件後續情形

	9. 處理方式及改善方案
	處理方式
	


	10. 
	改善方案
	


	11. 本次事件在本研究是否發生過？
	□否
□是。請進一步說明前次事件發生後，其改善方案為何失效？
說明：                                     

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



嚴重不良事件之研究參與者摘要報告清單
說明：
1. 本清單僅需填寫上一次持續審查至此次申請期間所發生之嚴重不良事件。
2. 嚴重不良事件意指已造成包括造成研究參與者死亡、危及研究參與者生命、導致研究參與者住院或延長住院時間、造成永久性殘疾、明顯提高畸胎發生率等事件，或必須採行介入性措施以避免上述狀況發生之事件。

	序號
	參與者編號
	進案日期
（年/月/日）
	發生日期
（年/月/日）
	嚴重不良事件描述
	是否屬預期事件(是/否)
	因果關係＊(請填代碼)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	＊因果關係：
1. 確定相關 (certain)；2. 很可能相關 (probable/likely)；3. 可能相關 (possible)；
4. 不太可能相關 (unlikely)；5. 不相關 (unrelated)
註：請列本持續審查期間之嚴重不良事件受試者清單
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