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	一、基本信息

	项目名称
（方案编号）
	

	主要研究者
	        
	专业（科室）
	

	申办者
	
	本中心已入组例数
	

	试验阶段
	□尚未启动，□正在招募研究参与者（尚未入组），□正在实施，□研究参与者的试验干预已经完成，□后期数据处理阶段，
□其他：        

	研究参与者随访情况
	□目前有研究参与者在研/随访，□研究参与者均已出组，□不适用

	二、安全性事件/信息报告类型（请在适用的□打钩）

	□SUSAR报告    □其他潜在的严重安全性风险信息    □药物研发期间安全性更新报告

	三、申办者/服务供应商对安全性事件/信息报告的整体评价：

	

是否存在非常紧迫且有重大致癌、致畸、致死的新发现，显著影响研究参与者风险获益比的重大情况。      □是  □否

如勾选“是”，请记录整体评价意见：

                                                                                              
                                                                     申办者/服务供应商盖章
 
                                                                                            年    月    日



