成都上锦南府医院临床试验伦理审查委员会/四川大学华西医院上锦医院临床试验伦理审查委员会
 Clinical Trial Ethics Committee,Chengdu Shang Jin Nan Fu Hospital/ Clinical Trial Ethics Committee, Shang Jin Hospital of West China Hospital,Sichuan University
编号:SJ-IRB-AF-25-V1.0

 成都上锦南府医院/四川大学华西医院上锦医院

临床试验伦理审查委员会——临床试验SAE或SUSAR报告表（院外）
□SAE       □SUSAR(注：SUSAR仅指非预期严重不良反应)
	报告类型
	□首次报告      (随访报告 
□总结报告       □跟踪报告
	报告时间：   年   月   日

	医疗机构及专业名称
	
	项目负责人
	

	申办单位名称
	
	电话
	

	项目编号/合同号
	
	伦理批件号
	

	试验用药品/器械名称
	中文名称：

	
	英文名称（非必填）：

	受试者信息
	姓名:
	性别:
	出生年月:

	
	受试者编号： 
	民族: 

	SAE/SUSAR医学诊断
	

	SAE/SUSAR情况
	□死亡     □导致住院     □延长住院时间     □伤残     □功能障碍
□导致先天畸形    □危及生命    □其它，请说明                          

	SAE/SUSAR发生时间：       年     月      日

	对试验用药物/器械采取的措施
	□继续用药     □减小剂量     □药物暂停后又恢复     □停用药物      □其他，请说明                      

	SAE/SUSAR转归
	□痊愈       □好转       □未好转       □不详     □死亡（死亡时间：   年   月    日）   □其他，请说明                       

	SAE/SUSAR与试验药物/器械的关系
	□肯定有关       □肯定无关       □可能有关       □可能无关        □无法判断      □其他，请说明                             


报告单位名称：             报告人联系电话：          报告人签字：

