AF/012-04/02.0
[bookmark: _GoBack][image: cid:05011d9b-c21c-4460-b1eb-bc3316add5d2]
人體試驗委員會
收錄個案表

	試驗編號
	
	計畫主持人
	

	試驗名稱
	

	醫院名稱
	受試者編號
	狀況
代碼
	退出原因代碼
	用  藥
	嚴重不良事件
(日期)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	狀況代碼：1.篩選中   2.治療中   3.已完成   4.退出
退出原因代碼：1.不良反應(adverse event/intercurrent illness),
2.死亡(death) 
3.治療反應不佳(insufficient therapeutic response)
4.未回診(failure to return) 
5.不符合納入條件(violation of selection criteria at entry (specify))
6.未依計畫書執行(other protocol violation (specify))
7.拒絕治療/轍回同意(refused treatment/withdraw consent)
8.早期改善(early improvement) 
9.行政或其他因素(administrative/other (specify))

	計畫主持人簽名
	
	日期
	


註1：非藥物者，不適用項目請註明「不適用」。
註2：本表可因內容增加自動延伸。填寫內容以中文為主，必要時加英文字。
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