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伦理委员会                                         IEC-C-016-A04-V4.0                                    

安全性报告表

	项目名称
	

	申办方/CRO
	

	伦理意见号
	
	专业及主要研究者
	

	药物可疑且非预期严重不良反应(SUSAR)：(是【如有本中心SUSAR，请排在前面】，(否

	报告编号
	发生时间
	受试者姓名缩写/编号: 
	事件名称
	转归
	是否本中心

	
	
	
	（同时注明“首次报告/随访报告/总结报告”，如“药物性肝损伤-首次报告）
	
	□否，□是

	
	
	
	
	
	□否，□是

	临床试验其他安全性报告：(药物研发期间安全性更新报告，(研究者手册

	医疗器械/IVD严重不良事件报告：(是【如有本中心报告，请排在前面】，(否

	报告编号
	发生时间
	受试者姓名缩写/编号: 
	事件名称
	转归
	是否本中心

	
	
	
	（同时注明“首次报告/随访报告/总结报告”，如“药物性肝损伤-首次报告）
	
	□否，□是

	
	
	
	
	
	□否，□是

	本次上报安全性事件是否影响试验的预期风险：□否，□是

	是否计划修订方案和/或知情同意书：□否，□是，□已更新

	主要研究者签字
	
	日期
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