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安全性信息列表

汇总时限：XXXX年XX月XX日至XXXX年XX月XX日，本项目截至目前共入组XX例受试者。

	项目名称
	

	立项编号
	
	立项名称
	
	专业科室
	
	主要研究者
	

	安全性信息类别
	□药物临床试验：□本中心SUSAR      □其他中心SUSAR 

□医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验：   □本中心SAE     

□申办者通报的与临床试验医疗器械相关的严重不良事件    

	研究中心编号
	受试者编号
	安全性事件

名称
	报告类型
	相关性判断
	对□试验药物 

□医疗器械（含体外诊断试剂）采取的措施
	转归

	
	
	
	□首次报告  □随访报告（  份）  □总结报告
	
	
	

	
	
	
	□首次报告  □随访报告（  份）  □总结报告
	
	
	

	
	
	
	□首次报告  □随访报告（  份）  □总结报告
	
	
	

	小结

	对试验风险受益比是否有影响：

是否需要修改方案、知情同意书、研究者手册等：



	申办者盖章
	
	日期
	


备注：填写规则：同一机构的SAE按照每一例排序填写（首次、随访、总结）
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