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安全性信息报告摘要
	项目名称
	

	申办者
	

	主要研究者
	

	报告类别

□本中心发生的严重不良事件（SAE）报告（□首次报告，□随访报告，□总结报告）

□本中心发生的可疑且非预期的严重不良反应（SUSAR）报告（□首次报告，□随访报告，□总结报告）

□非本中心发生的SUSAR报告 

□研发期间安全性更新报告（DSUR）

□其他安全性信息报告

	报告评估

是否为SAE报告：□是  □否（转第4项）
不良事件程度的判断：□严重   □非严重  
严重不良事件与研究干预相关性的判断：

□肯定有关   □可能有关   □可能无关   □肯定无关   □无法判定 
可能显著影响临床试验的实施：□是   □否

5. 可能增加受试者风险：□是   □否

6. 是否属于涉及受试者或他人风险的非预期问题：□是   □否

7. 报告中是否出现影响本研究风险受益比的新事件：□是   □否

8. 是否对受试者做出及时妥当的医疗措施：□是   □否   □不适用
9. 后续医疗和随访安排（如有）是否合适：□是   □否   □不适用

10.是否需要修改方案或知情同意书： □是   □否
11.其它评价：



	申办者/CRO

签名/日期                          
	

	主要研究者

签名/日期 
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