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人體研究倫理審查委員會                        / 文件編號：NTPC-REC-22-002 / 版本：1.0


第22章-嚴重不良事件(SAE)/ 總頁數-3

人體臨床試驗藥物不良反應評估表(表A)
人體研究倫理審查委員會案號：       
臨床試驗期： ( Phase I,  ( Phase II,  ( Phase III,  ( Phase IV
不良反應發生地點：( 國外    ( 國內，本院或                          醫院

病患姓名



  
  病歷號碼



   性別
   
  年齡

    

( 門診    ( 住院     不良反應發生日期
              
 預期與否：(預期  (未預期
可能引起反應之藥物                                                              
藥物不良反應症狀














     
I、藥物不良反應形態

  ( Type A：該藥物在一般治療劑量時，正常的藥理作用過度增強產生的現象。
  ( Type B：該藥物在一般治療劑量正常服用時，產生非已知藥理作用的其他副作用。

II、不良反應之嚴重程度

  ( 輕度（不需治療或使用解藥）

  ( 中度（需治療或延長住院時間至少一天）

  ( 重度（危及生命或導致死亡、永久殘障或需15天以上才能復原）

III、不良反應之可能性（請回答下列問題並勾選適當的答案）

	                                                             是   否   不知   給分

	關於此種不良反應，以前是否有確定之研究報告？                +1    0     0         
此種不良反應是否發生於服藥之後？                            +2   -1     0         
當停藥或服用此藥之解藥後，不良反應是否減輕？                +1    0     0         
停藥一段時間再重新服用，同樣的不良反應是否再度發生？        +2   -1     0         
是否有其他原因（此藥以外）可以引起同樣之不良反應？          -1   +2     0         
當給予安慰劑時，此不良反應是否會再度發生？                  -1   +1     0         
此藥物的血中濃度是否達到中毒劑量？                          +1    0     0         
藥物劑量與不良反應的程度是否成正比？                        +1    0     0         
病人過去對同樣或類似藥物是否也產生同樣的不良反應？          +1    0     0         
此項不良反應是否有客觀的證據？                              +1    0     0         

	                                                                      總分


確定為下列何者：

( 極可能（≧9分）
( 可能（5-8分）
  ( 稍有可能（1-4分）
( 存疑（≦0分）

通報者
            日期
 /
 /
  

通報藥師
        日期
 /    /    

人體臨床試驗藥物不良反應通報表(表B)
1.病患姓名
    
      2.病歷號碼
       
  3.性別

4.年齡

5.體重 

 
6. (門診   (住院 7.科別
         8.主治醫師

    
 9.不良反應發生日期    /    /   
10.

	
	藥品名稱
	劑量/用法
	投藥途徑
	投藥起迄日期
	廠牌/批號/有效期

	懷疑
藥品
	
	
	
	
	

	併用
藥品
	
	
	
	
	


11.可疑藥品分類
	  ( Antihistamine agent

  ( Anti-infective agent

  ( Antineoplastic agent

  ( Autonomic agents
	( Blood Formation

( Cardiovascular agent

( CNS agent

( Diagnostic agent
	( Gastrointestinal agent

( Hormone agent

( Electrolytic,caloric, water balance

( Other







12.不良反應種類
  ( 過敏性休克
( 內分泌功能障礙
( 代謝障礙
  ( 血液惡液質
( 藥物熱
( 腎臟毒性反應
  ( 致癌作用
( 胃腸的毒性反應
( 神經毒性
  ( 心臟毒性反應
( 止血功能障礙
( 肺臟毒性反應
  ( 皮膚黏膜的毒性反應
( 肝臟毒性反應
( 畸形
  ( 其他                 
13.不良反應記錄(依事件發生日期順序填寫)（應包括發生不良反應之部份，嚴重程度及處置）
	

	

	

	


14.實驗室數據（請附日期）
	


15.藥物不良反應形態
  ( Type A：該藥物在一般治療劑量時，正常的藥理作用過度增強產生的現象。
  ( Type B：該藥物在一般治療劑量正常服用時，產生非已知藥理作用的其他副作用。
16.不良反應之嚴重程度
  ( 輕度（不需治療或使用解藥）
  ( 中度（需治療或延長住院時間至少一天）
  ( 重度（危及生命或導致死亡、永久殘障或需15天以上才能復原）
17.不良反應症狀之處理
	( 減低劑量
( 減低劑量並加其他藥物治療
	( 停藥
( 停藥並加其他藥物治療
	( 繼續原劑量
( 繼續原劑量並加其他藥物治療


   其他藥物治療為
                                                              
18.投藥原因
	


19.曾使用同類藥品的經驗
 ( 是：藥品              ；不良反應 
        ( 否  ( 無法得知
20.停藥後不良反應是否減輕：
( 是   ( 否   ( 未知   ( 其他
           
再投藥是否出現同樣反應：
( 是   ( 否   ( 未知   ( 其他
           
21.其他相關資料及建議(如診斷、過敏、懷孕、吸菸、喝酒、其它疾病，肝／腎功能不全….)

	


22.參考資料
	


不良反應之可能性（依據評估表評估結果）
   ( 極可能（≧9分）   ( 可能（5-8分）   ( 稍有可能（1-4分）   ( 存疑（≦0分）
結果：( 通報    ( 不通報    編號               

通報者
日期
 / 
 /
 

通報藥師
日期
/
/
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