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安全性信息报告摘要
	项目名称
	

	项目来源/申办者
	
	承担科室
	
	主要研究者
	


	一、研究目前处于的阶段

	□研究尚未启动            □正在招募受试者（尚未入组）            □正在实施研究            □随访阶段（□已完成受试者干预，□未完成受试者干预）          
□研究暂停            □研究终止            □处于数据处理及统计阶段            □其他

	二、报告类别

	□可疑且非预期严重不良反应（本中心）    （□首次报告    □随访报告    □总结报告）

□可疑且非预期严重不良反应（其他中心）  （□首次报告    □随访报告    □总结报告）

□严重不良事件（本中心）                （□首次报告    □随访报告    □总结报告）  

□严重不良事件（其他中心）              （□首次报告    □随访报告    □总结报告）

□定期安全性信息更新报告（MSR等）
□其他和试验相关的安全性报告：__________________

	三、报告时间范围

	本次安全报告时间范围为：_____年_____月_____日 至 _____年_____月_____日

	四、安全性信息概要

	（填写本次递交的安全性报告更新的概括内容，如：该药物临床试验是否新增了不良反应或副作用，是否发生了需要引起重视的严重不良事件，是否有新增的安全性信息等）

	五、报告具体内容

（下方不适用的表格请自行删除）

	□本中心SUSAR

	序号
	受试者编号
	SUSAR医学术语
	SUSAR情况
	报告类型
	发生时间
	研究者获知日期
	研究者报告申办者日期
	与试验药物的相关性（研究者判定）
	与试验药物的相关性（申办者判定）
	严重程度
	对试验用药采取的措施
	转归
	本中心曾发生例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	N
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者风险获益评估的影响

	· 风险提醒：□一般关注    □高度关注    （注明报告序号）      
· 安全性信息的更新是否对研究的风险及受益比产生影响：□是    □否    □不适用  

· 若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：

· 是否已更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是    □否    □计划更新
· 更新的研究文件是否已获得伦理委员会批准：□是    □否    □不适用

	申办者就此次报告内容对研究影响的评价：

（根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险）

	研究者就此次报告内容对研究影响的评价：

（主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者，请手动填写）

	□其他中心SUSAR（□与本中心相同的临床试验   □与本中心相同的试验药物，不同的临床试验，项目名称：                                                ）

	序号
	受试者编号
	SUSAR医学术语
	SUSAR情况
	报告类型
	发生时间
	研究者获知日期
	研究者报告申办者日期
	与试验药物的相关性（研究者判定）
	与试验药物的相关性（申办者判定）
	严重程度
	对试验用药采取的措施
	转归
	本中心曾发生例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	N
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者风险获益评估的影响

	· 风险提醒：□一般关注    □高度关注    （注明报告序号）      
· 安全性信息的更新是否对研究的风险及受益比产生影响：□是    □否    □不适用  

· 若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：

· 是否已更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是    □否    □计划更新
· 更新的研究文件是否已获得伦理委员会批准：□是    □否    □不适用

	申办者就此次报告内容对研究影响的评价：

（根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险）

	研究者就此次报告内容对研究影响的评价：

（主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者，请手动填写）

	□本中心SAE

	序号
	受试者编号
	SAE医学术语
	SAE情况
	报告类型
	发生时间
	研究者获知日期
	研究者报告申办者日期
	与试验药物的相关性（研究者判定）
	与试验药物的相关性（申办者判定）
	严重程度
	对试验用药采取的措施
	转归
	本中心曾发生例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	N
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者风险获益评估的影响

	· 风险提醒：□一般关注    □高度关注    （注明报告序号）      
· 安全性信息的更新是否对研究的风险及受益比产生影响：□是    □否    □不适用  

· 若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：

· 是否已更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是    □否    □计划更新
· 更新的研究文件是否已获得伦理委员会批准：□是    □否    □不适用

	申办者就此次报告内容对研究影响的评价：

（根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险）

	研究者就此次报告内容对研究影响的评价：

（主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者，请手动填写）

	□其他中心SAE

	序号
	受试者编号
	SAE医学术语
	SAE情况
	报告类型
	发生时间
	研究者获知日期
	研究者报告申办者日期
	与试验药物的相关性（研究者判定）
	与试验药物的相关性（申办者判定）
	严重程度
	对试验用药采取的措施
	转归
	本中心曾发生例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	N
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	对本中心受试者风险获益评估的影响

	· 风险提醒：□一般关注    □高度关注    （注明报告序号）      
· 安全性信息的更新是否对研究的风险及受益比产生影响：□是    □否    □不适用  

· 若可能产生影响，本中心主要研究者拟采取的措施：

· 是否已更新方案、知情同意书或研究者手册等研究文件的相关内容：□是    □否    □计划更新
· 更新的研究文件是否已获得伦理委员会批准：□是    □否    □不适用

	申办者就此次报告内容对研究影响的评价：

（根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险）

	研究者就此次报告内容对研究影响的评价：

（主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者，请手动填写）

	□其他和试验相关的安全性报告（请将本中心参加的试验项目相关信息汇总排列在前，并将该项目中本中心受试者的安全性信息汇总排列在最前面）

	报告类型
	内容摘要
	处理措施

	
	
	

	申办者就事件/报告对试验影响的评价：
（根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险）

	研究者就事件/报告对试验影响的评价：
（主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者，请手动填写）

	主要研究者签字
	
	签字日期
	
	申办者盖章


填表须知：

⑴ 根据递交文件的报告时间填写报告的时间范围，（如：若外院SUSAR仅1例，报告时间为2023.08.01，则时间范围为2023.08.01—2023.08.01；若外院SUSAR多例，则报告时间范围应根据个例安全性报告表上的报告时间填写时间范围；若为定期的安全性信息报告，则根据实际情况填写报告时间范围。）
⑵  “概要”中需填写本次递交的安全性报告更新的概括内容，如：该试验药物是否新增了不良反应或副作用，是否发生了需要引起重视的严重不良事件，是否有新增的安全性信息等。
⑶ 根据选择的报告类别填写不同模块，申办者需针对此次报告判断是否影响试验的整体风险。主要研究者应针对此次报告判断是否对本中心的试验风险有所影响，本中心受试者是否可能/已经发生与此报告内容类似的严重不良事件，若是，则应写明如何防范或加强保护该类受试者。
⑷ 此表格应和申办者递交的安全性个例报告一同送审至伦理办公室。

2

