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安全性报告摘要-本中心
	1、 项目基本信息

	项目名称
（方案号）
	

	伦理号
	

	专业（科室）
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	组长单位及PI姓名
	

	本院参加形式
	□负责，□参与
	□国际多中心，□国内多中心，□国内单中心

	PI
	
	手机及邮箱
	

	Key Sub-I
	
	手机及邮箱
	

	申办者负责人
	
	手机及邮箱
	

	项目经理
	
	手机及邮箱
	

	CRA
	
	手机及邮箱
	

	CRC
	
	手机及邮箱
	

	本中心研究阶段
	□ 1、尚未入组任何受试者，后续计划入组 

	
	□ 2、尚未入组任何受试者，后续不计划入组 

	
	□ 3、已有受试者入组，目前仍有受试者在研/随访（包括生存随访）：

	
	□ 4、已有受试者入组，所有受试者已完成干预，但仍有受试者在随访中（包括生存随访）

	
	□ 5、所有受试者已完成全部研究访视，仅剩数据清理，本中心不再入组

	
	□ 6、所有受试者已完成全部研究访视，但后续计划继续入组新受试者

	
	□ 7、研究已提前终止，本中心不再进行任何活动 

	
	□ 8、其他：          

	若选3或4，请填
	本中心入组总例数：          目前仍在研/随访例数：          

	若选5或6或7，请填
	本中心入组总例数：          （目前随访例数=0）

	2、 安全性报告类型

	□1、药物临床试验本中心SAE报告

	□2、药物临床试验本中心SUSAR报告（对应的SAE：              ）
填受试者编号/安全性事件名称

	□3、医疗器械/体外诊断试剂临床试验本中心SAE报告

	3、 安全性报告概况

	受试者编号
	
	安全性事件名称
	

	报告类型
	□首次报告，□随访报告，□总结报告

	获知时间
	
	报告时间
	

	相关性
	
	转归
	

	是否死亡
	□是，□否
	是否危及生命
	□是，□否

	是否预期
	[bookmark: _GoBack]□预期，□非预期，□暂无法判断（首次报告可能暂无法判断，随访报告应更新）

	4、 对安全性报告的整体评价：

	1、受试者的风险

	1.1 有足够的证据证明增加了受试者的风险
	□是，□否

	1.2 试验相关损害受试者的后续医疗与随访安排是否合适
	□是，□否，□不适用

	2、研究的实施

	2.1 有足够的证据证明显著影响了临床研究的实施
	□是，□否

	2.2 有必要修改方案
	□是，□否

	2.3 是否存在可能影响受试者继续参与研究意愿的新信息，是否有必要修改知情同意书，是否有必要重新获取知情同意
	□是，□否

	5、 送审文件

	按照“安全性报告送审文件清单”准备

	6、 主要研究者责任申明

	1、 保证上述填报内容和送审文件真实、准确，本人作诚信的承诺；
2、 有充分的时间实施临床试验，人员配备与设备条件等能够满足临床试验的运行；
3、 履行主要研究者职责，遵循法律法规、GCP、方案以及伦理委员会的要求；
4、 若填报失实或违反以上规定，本人将承担全部责任。

	主要研究者签字
	
	日期
	

	伦理委员会形式审查：
□ 送审文件不齐全/不符合要求，补充/修改送审文件后递交。具体如下：
· □详见补充修改送审文件通知或CTMS反馈
· □其他

接收人签字：                   日期：
□ 送审文件齐全，同意受理，受理号为：                


受理人签字：                   日期：
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