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1. 评估安全性信息时间范围
X年X月X日-X年X月X日

2. 评估要素（可包括但不限于）
（1） 是否增加研究风险或显著影响研究实施
（2） 是否发现了对研究的风险获益产生重大影响的信息
（3） 可疑严重不良反应的性质、严重程度、频率等同已有的试验药物资料描述是否不符，或是否更具特异性或严重程度更高

3. 评估结论
说明是否需要采取进一步的风险管理措施，包括是否需要修改知情同意书或方案，或采取其他的风险最小化措施等。
注意避免只有结论，应明确列出评估依据，特别是针对大比例研究者和申办方相关性判定结果不一致，或存在较多判定有关的事件时。

注：本报告需要申办方单位盖章、落款日期
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