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                       安全性信息报告                          AF/SQ-05/03.2

安全性信息报告
广东省妇幼保健院药物器械临床试验伦理委员会：

	项目名称
	

	申办者
	

	主要研究者
	
	科室
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理批件号
	


受试者编号：          
受试者姓名首字母缩写：             
报告类型：□首次  □随访  □总结报告

安全性信息：□SAE         □SUSAR      □其它：医学术语（诊断）：

与研究药物/器械的关系（因果关系）：

□肯定有关 □可能无关   □可能有关   □肯定无关  □无法判定

安全性信息是否影响研究预期风险与受益   口是，口否，如果为“是”，请详述：
是否需要修改方案或知情同意书           口是，口否，如果为“否”，请详述：
采取的措施：

□无   □调整研究用药剂量   □暂停研究用药   □停用研究用药

□停用伴随用药   □增加新的治疗药物   □应用非药物治疗

□延长住院时间   □修改方案/知情同意书
是否预期的判断:口预期，口非预期

转归：

□完全痊愈    □症状改善   □症状恶化   □痊愈，有后遗症

□症状无变化  □死亡

□尸检：□否，□是（请附尸检报告）
根据中国GCP的要求，需报告给所有国内参加研究的中心和伦理委员会，特此向贵委员会报告并备案。                                        

单  位：广东省妇幼保健院              

研究者：                                   

报告日期：         年       月       日
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广东省妇幼保健院药物/器械临床试验伦理委员会回执：

本伦理委员会已经收到上述文件，将进一步审批。                                                    

接收人：                 
日  期：                  

（安全性信息报告以法规要求模板为准，可由申办方提供）



