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安全性审查工作表（IEC-C-012-A01-V4.1）
安全性审查工作表
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	CFDA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查批件号
	

	有效期
	

	安全性信息报告

	1.安全性事件涉及人员姓名：

	2.安全性事件详细说明：




	3.受试者的风险：

	所报告的安全性事件是否有足够的证据证明增加了受试者的风险：□是，□否
试验相关损害受试者的后续医疗与随访安排是否合适：□是，□否

	4.研究的实施：

	1）所报告的安全性事件是否有足够的证据证明显著影响临床研究的实施：□是，□否
2）是否有必要修改方案：□是，□否
3）是否存在可能影响受试者继续参与研究意愿的新信息，是否有必要修改知情同意书，是否有必要重新获取知情同意：□是，□否
4）研究是否继续满足伦理审查同意研究的标准：□是，□否

	安全性事件的处理措施（如果篇幅不够请另附纸续写）：
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	报告人签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下伦理委员会使用

	审查决定
	□同意（同意研究项目），
□必要的修改后同意，
□终止或暂停已同意的研究
提交会议审查：□否，□是
建议调整年度／定期审查频率：□否，□是：   个月

	具体建议





	利益冲突声明
	我与所审查的项目之间不存在任何利益冲突

	主审委员签字:
	日期：








第21页   共203页
image1.jpeg
) ESEHDINER

)  ZHUMADIAN CENTRAL HOSPITAL





