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安全性报告表

Safety Report Form

	项目名称/方案号
	

	主要研究者姓名
	
	电话
	

	研究科室/专业组
	

	申办者
	
	联系人和电话
	

	报告类型
	· 首次报告       □ 随访报告       □ 总结报告

	临床研究分类
	· I期   □ II期   □III期  □IV期  □生物等效性试验  

· 医疗器械注册    □研究者发起     □其他：

	1.研究参与者信息

	研究参与者编号
	 
	出生年月
	
	性 别
	

	民 族
	
	体重（公斤）
	
	身 高（厘米）
	

	2. 现病史（研究药物/器械/干预措施适应症以外，安全性事件发生时未恢复的疾病）：详细描述每一疾病的名称，开始时间，合并治疗药物（通用名）的给药途径、剂量和用药持续时间



	3. 既往史（安全性事件发生时已恢复的以往疾病，以及饮酒史，吸烟史，过敏史。特别说明有无肝病史、肾病史）



	4. 家族史：

	5. 安全性事件基本信息

	事件名称
	
	研究适应症
	

	研究药物/器械/

干预措施名称
	
	给药剂量

和给药途径
	

	器械使用数量/规格/方法
	

	其他干预措施（IIT研究）
	

	入组时间
	
	开始使用日期
	

	事件发生时间
	
	获知时间
	
	结束时间
	

	安全性事件程度
	□ 导致死亡   □ 危及生命（指患者即刻存在死亡的风险，并非是指假设将来发展严重时可能出现死亡）  □ 导致住院   □ 延长住院时间
□ 永久或显著的功能丧失        □ 导致先天性异常或出生缺陷   

□ 其他重要医学事件（可能不会立即危及生命、死亡或住院，但如需要采取医学措施来预防以上情形之一的发生，也通常被视为是严重的）     

	相关性判断
	□肯定有关   □很可能有关   □可能有关   □可能无关    □无关

	判断为研究药物/器械的严重不良反应时再次判断是否“预期”
	□ 预期（指研究方案、知情同意书、药物研究者手册、已上市药品说明书或产品特性摘要等资料中已列的药物严重不良反应）

□ 非预期（指可疑严重不良反应的性质、严重程度、频率等同上述已有的研究药物资料不符）

□ 不适用（不是药物不良反应无需判断预期或非预期）

□ 暂时无法判断（待随后报告中补充判断结果）

	对研究药物/器械/干预措施等采取的措施
	□继续用药或使用   □减小剂量或减少使用  □暂停使用  □暂停后恢复  □停用

	安全性事件

的转归
	□症状消失，无后遗症            □症状消失，有后遗症（请说明）：

□症状持续，时至                □还在接受治疗

□死亡，死亡日期：

	揭盲情况

□未揭盲   □已揭盲（揭盲时间：     年  月  日）：  □试验组     □对照组

□不适用

	6. 申办者对该事件是否为SUSAR的判断

 □是      □否     □暂时无法判断（待随访报告中补充）  

	7.安全性事件发生及处理的详细描述（按照时间先后列出信息，首次报告、随访报告、总结报告的信息逐步添加完整，申办者和研究者的评估依据、处理措施和建议等分开列出）

7.1从入组至安全性事件发生期间研究药物或器械的使用情况：

7.2安全性事件发生过程的详细描述：

7.3对研究参与者的救治处理、保护和补偿措施：

7.4对研究的后续改进措施，如研究风险管理措施，对其他研究参与者的保护措施等：



	8. 是否计划修改方案和/或知情同意书
□否  

□是       □已经修改方案和/或知情同意书以避免该风险

□即将修改方案和/或知情同意书   

	主要研究者签名：                        日期：

	建议审查方式：

□常规会议审查    □紧急会议审查    □简易程序审查     

委员秘书签名：

日期：


版本号：HIRB SOP/18/6.0-F01/1.0

