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[bookmark: _Toc44441315]严重不良事件报告
	项目名称
	

	项目类型
	□医疗器械
	□体外诊断试剂
	□研究者发起

	
	□新技术新项目
	□基础研究
	□其他

	申办者/资助方
	

	主要研究者
	
	伦理受理号
	

	跟踪审查截止日期
	



一、SAE信息
	□本中心SAE

	
	受试者编号
	SAE医学术语
	报告类型
	严重程度
	是否预期
	相关性
	转归
	本中心曾发例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	□本中心曾发类似SAE汇总

	
	受试者编号
	SAE医学术语
	报告类型
	严重程度
	是否预期
	相关性
	转归

	1
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者和研究风险获益影响

	严重不良事件是否影响研究预期风险与受益的判断：□是，□否

	是否可能增加受试者风险：□是，□否

	受损伤的受试者的医疗保护措施是否合理：□是，□否

	是否需要采取医疗保护措施保护其他受试者：□是，□否

	是否需要修改方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是，□否

	申办者就此次报告内容对研究影响的评估：


	研究者就此次报告内容对研究影响的评估：


	□其他中心SAE

	
	中心编号
	受试者编号
	SAE医学术语
	报告类型
	严重程度
	是否预期
	相关性
	转归
	该中心曾发例数
	本中心曾发例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	□本中心曾发类似SAE汇总

	
	受试者编号
	SAE医学术语
	报告类型
	严重程度
	是否预期
	相关性
	转归

	1
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者风险获益的影响

	安全性信息的更新是否对研究的风险及受益比产生影响：□是，□否

	若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：

	是否需要更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是，□否

	申办者就此次报告内容对研究影响的评估：


	研究者就此次报告内容对研究影响的评估：



备注：严重程度根据评价标准选填1-5级或轻、中、重度，相关性选填肯定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法判断等，转归选填症状持续、症状消失、死亡等。

二、提交材料清单
	1
	

	2
	

	3
	



	主要研究者签字
	
	日期
	


填表说明：
1、申请表中方格可用替换或在文字输入打印后，在选中的项目前用钢笔画√。
2、表格根据序号可增加或减少行，A4纸双面打印。

签字栏
	伦理委员会秘书签字
	
	日期
	

	审查形式（提议）
	[bookmark: _GoBack]□快速审查           □会议审查（□紧急会议）        □备案




