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	项目名称
	

	临床试验类别
	□药物临床试验　　   □器械临床试验 　   □体外诊断试剂临床试验

	临床试验分期
	□Ⅰ期；     □Ⅱ期；    □Ⅲ期；      □Ⅳ期；     □其它：       

	申办方
	
	申请专业
	

	主要研究者
	
	职   称
	

	1、 报告类别
□外院严重不良事件（SAE）               
□可疑的非预期严重不良事件（SUSAR）  
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]□定期安全性信息更新报告（MSR等）
□其他和试验相关的安全性报告：__________________
2、 报告规定周期及时间范围
规定的报告周期：
此次为：_____年_____月_____日 至 _____年_____月_____日
3、 概要
安全性信息的更新内容主要概括为以下内容：
报告具体内容
	事件名称
	受试者编号
	相关性
	预期性
	预后
	总发生例数

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


（1）是否对研究的风险及受益产生影响：□是    □否  
（2）若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：（如有，请另页说明）
（3）是否已更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是    □否   □计划更新
（4）更新的研究文件是否已获得伦理委员会批准：□是    □否

	申办方就本起事件/本次报告对试验影响的评价：（可附另页说明）


	研究者就本起事件/本次报告对试验影响的评价：（可附另页说明）


	主要研究者签名
	
	日期
	



地址：杭州市灵隐路12号  邮编：310013  电话：0571-81595231  联系人：谢小萍  邮箱：zjyykjkli@163.com
