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严重不良事件报告

	项  目
	

	受理号
	（伦理委员会办公室填写）

	项目类型
	□药物（□Ⅰ期 □Ⅱ期 □Ⅲ期 (Ⅳ期 ( 其他：  ） 

	
	□医疗器械 （□Ⅰ类 □Ⅱ类 □Ⅲ类）

	承担科室
	
	主要研究者
	

	伦理审查同意号
	（填写伦理审查同意函的受理号）

	事件概况

	报告类型
	□首次报告   □随访报告    □总结报告

	受试者代码
	
	性 别
	□男性   □女性

	出生日期
	
	年 龄
	

	SAE名称
	
	SAE发生时间
	 

	SAE获知时间
	
	报告时间
	

	SAE是否预期
	□预期  

	
	□非预期
	是否已查阅研究者手册、药物/研究安全性报告而未获得该事件的相关信息：□是   (否

※若否，判断依据：

	
	
	单例SAE对整个研究人群的风险是否有影响：□是   (否
※若是，是否将增加预防措施或确认其他受试者安全性的相关检查：□是   □否。若是，具体计划为：

	严重

程度
	□药物
	□ 死亡     年   月   日
□ 危及生命

□ 永久或者严重的残疾或者功能丧失
□ 需要住院治疗或者延长住院时间
□ 先天性异常或者出生缺陷

□ 其他：                 

	
	□器械
	□ 导致死亡     年   月   日
□ 致命的疾病或者伤害
□ 身体结构或者身体功能的永久性缺陷

□ 需住院治疗或者延长住院时间    

□ 需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷
□ 导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损

□ 其他：                 

	处理

措施
	□药物
	□继续用药   □减少用量   □暂停用药后又恢复  □停止用药 

□其他：                  

	
	□器械
	□继续使用  □减少使用  □暂停使用 □暂停使用后又恢复  □停止使用 □其他：                 

	归转归
	□药物
	□痊愈   □好转  □持续进展   □死亡  □其他：                     

	
	□器械
	□症状消失（后遗症 □有 □无） □症状持续   □症状缓解  □症状加重    □死亡  □其他：                    

	相关性判断
	□药物
	□肯定有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关  □无法判定

	
	
	判断依据：

	
	□器械
	是否器械缺陷：  □是     □否

	
	
	□肯定有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关 

	
	
	判断依据：

	SAE发生及处理的详细情况（包括发生SAE后的相关实验室/体格检查结果，研究者针对受试者采取的SAE诊疗过程等）


	研究者分析结果和建议：
□修改临床试验方案  □修改知情同意书和其他提供受试者的信息 □修改其他相关文件 □继续监测风险，暂无需采取其它措施 □暂停临床试验 □终止临床试验 □其他：                  

	主要研究者/研究者签名
	
	日 期
	


以下文件需单独打印并一式两份，打印时删除红色字体

泰州市人民医院临床研究伦理委员会

伦理审查意见

本伦理委员会对    需填写   科室   需填写  研究者提交的（需填写□修正案审查、□SAE/SUSAR审查、□安全性信息审查、□违背方案审查、□偏离方案审查、□年度/定期跟踪审查、□暂停/终止研究审查、□研究完成审查、□复审、□初始审查） 项目“    需填写                                             

                             ”（受理号：                   ）进行了（□会议审查                  、□快速审查），审查意见如下：
( 同意（□研究继续进行、□修改、□暂停/终止、□完成）
( 必要的修改后同意（□试验方案、□知情同意书、□其他          ）
( 终止或暂停已同意的研究

( 不同意
( 要求提供进一步资料

( 将安全性信息告知受试者，重新获得知情同意

( 重新/(加强培训研究者

( 加强对受试者宣教/(及时治疗/(随访观察

( 其他：                       
跟踪审查频率：□不变，□改变：（□3个月  □6个月  □12个月  □其他______）
审查文件：严重不良事件报告
主任委员/授权委员签名：
泰州市人民医院临床研究伦理委员会（盖章）
日期：
1

