[bookmark: _GoBack]陕西中医药大学第二附属医院药物临床试验伦理委员会
IEC for Drug Clinical Trials of The Second Affiliated Hospital of Shaanxi University of Chinese Medicine
[bookmark: _Toc422304412][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]文件编号：AF/SQ-05/01
临床研究伦理委员会SAE报告表
	SAE名称
	

	报告类型
	□首次报告  □随访报告  □总结报告

	研究方案名称及版本号
	

	主要研究者/科室
	

	试验联系人/电话
	

	试验药品或医疗仪器名称
	

	受试者代号
	
	出生日期
	
	性别
	□男性  □女性

	不良事件详细情况

	不良事件是否预期
□该严重不良事件为预期不良事件，已经在获批准的研究方案/知情同意书中说明。
□该严重不良事件为非预期不良事件，没有在获批准的研究方案/知情同意书中说明。

	处理措施：□继续用药 □减少用量 □暂停用药后又恢复 □停止用药

	结果：□痊愈 □好转 □持续进展 □死亡

	严重程度：□死亡 □危及生命 □导致住院：○入院 ○延长住院
          □伤残/功能障碍 □致畸 □其他

	破盲情况
□未破盲 □已破盲（破盲时间：   年   月   日）：
○试验组 ○对照组

	相关性判断：□肯定有关 □可能相关 □可能无关 □无关 □无法判定

	研究者分析结果和建议：
是否需要修改研究方案？如需要请说明。□否 □是：


是否需要修改知情同意书？如有需要请说明。□否 □是：

	主要研究者签名:                                          日期:

	以下为伦理委员会填写

	秘书根据“严重不良事件/非预期不良事件审查方式和标准”判定的审查方式：
     □快速审查  □会议审查  □紧急会议审查
                             
                                                            接收日期：
                    秘书签名：

	审查意见：
□1.要求提供进一步资料。
□2.同意试验继续进行。
□3.要求修订试验方案或受试者同意书。
□4.修订试验方案持续审查频率,  修订为：
□5.暂停或终止试验。

                                                        主任委员签名：
                                                        日期：







