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安全性信息报告表
	试验方案名称及编号：

	专业组
	
	主要研究者
	
	申办者
	

	报告类型：|_|本中心SAE/SUSAR报告；|_|外院SAE/SUSAR报告；|_| 研发期间安全性更新报告(DSUR)；|_| 其他安全性信息：请注明
	报告日期范围：

	安全性事件的医学术语
	发生国家/研究中心
	发生日期
	申办者    获知日期
	报告类型（首次/随访/总结）
	研究参与者编号
	研究相关性（研究者和申办者）
	事件转归
	本中心曾发生例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	申办者对此次安全性信息报告的整体评价：

	· 是否对研究的风险与受益产生影响：|_|是  |_|否 
· 需要采取的风险控制措施：|_|继续监测风险，暂无需采取其他措施 |_|修改临床试验方案 |_|修改知情同意书和其他提供给研究参与者的信息 |_|修改其他相关文件，请说明：  |_|暂停临床试验 |_|终止临床试验 |_|其他，请说明： 
· 是否需要修改方案：|_|已修改，请提交修正案申请，并具体说明：   |_|计划修改，请具体说明：  |_|不需要修改，请具体说明原因：    
· 是否需要修改知情同意书：|_|已修改，请提交修正案申请，并具体说明：   |_|计划修改，请具体说明：  |_|不需要修改，请具体说明原因：    
· 是否需要更新研究者手册：|_|已修改，请提交修正案申请，并具体说明：   |_|计划修改，请具体说明：  |_|不需要修改，请具体说明原因：    
· 如有其他，请补充：

	主要研究者对此次安全性信息报告的整体评价：

	· 对受损伤的研究参与者的医疗保护措施是否合理：|_|是  |_|否 具体说明：
· 对其他研究参与者的医疗保护措施是否合理：|_|是  |_|否 具体说明：
· 是否需要对研究参与者的治疗进行调整：|_|是  |_|否 具体说明：
· 是否需要再次获取研究参与者的知情同意：|_|是 |_|否 具体说明：
· 是否对研究的风险与受益产生影响：|_|是  |_|否 具体说明：
· 是否需要修改方案：|_|已修改，请提交修正案申请，并具体说明：   |_|计划修改，请具体说明：  |_|不需要修改，请具体说明原因：    
· 是否需要修改知情同意书：|_|已修改，请提交修正案申请，并具体说明：   |_|计划修改，请具体说明：  |_|不需要修改，请具体说明原因：
· 如有其他，请补充：

	主要研究者签名：              
日期：

	回  执
              审查编号：
本伦理委员会已收到上述资料，伦理委员会将：
□ 择时举行会议进行审查，之后给予书面回复；
□ 进行快速审查，之后给予书面回复；
□ 接受这些资料在本中心进行备案；
□ 我们将对资料进行审查，之后备案存档，如有问题会联系相关人员；
□ 其他：
                 
                        伦理委员会主任或授权人：
                                                                         日  期：
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