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
外部死亡或危及生命之SUSAR清單
	序號
No
	外院倫委會與案號
(若有)
Name of the external IRB and its number
	發生日期
Date of occurrence
	報告類別
Report Type
	可疑藥品/醫材
Suspect Drug / Device
	男/女
Gender
	受試者編號
Subject coding
	年齡
Age
	事件描述
Description
	事件結果
Outcome
	是否造成更大風險或影響試驗/研究風險評估
Assessment

	[範例]
1
	OOOIRB/202308001
	YYYY/MM/DD
	[註1]
初始
	(略)
	女
	No.112001
	20
	(略)
	[註2]
死亡
	[註3]
B

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


註1：請填寫初始通報、追蹤報告-1、追蹤報告-2….等
註2：請填寫死亡(death)、危及生命(life threatening)、其他(請說明)
註3：請填寫代碼：A.不影響計劃進行；B.需增加安全性檢查；C.需修改計畫書或同意書；D.會影響計劃之進行，需考慮中止試驗
註4：本表可因內容增加自動延伸
