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不良事件记录表
	不良事件名称
（含理化检查）
	

	发生时间
	年	   月     日       ：    （24小时制）

	转归时间
	年     月    日       ：    （24小时制）

	AE转归
	□消失 □持续 □缓解 □后遗症 □稳定 □加重 □死亡

	不良事件严重程度
	□I级：轻度，无临床症状或有轻微临床症状；仅有临床或实验室检查异常；不需治疗 

□Ⅱ级：中度，需要微量的、局部的或非侵害性的治疗；与年龄相符的使用工具的日常生活活动受限，使用工具的日常生活指做饭、购物、打电话等

□Ⅲ级：病情重或有医学上严重的症状但是暂时不会危及生命；导致住院或住院 时间延长；导致残疾；日常生活自理受限。日常生活自理指：洗澡、穿衣、脱衣、 吃饭、如厕、吃药等,非卧床不起 

□Ⅳ级：危及生命,需要紧急治疗

□V级：因不良事件致死


	与试验用药品的关系
	□肯定有关   □很可能有关
□可能有关   □可能无关
□肯定无关

	对试验用药品采取的措施
	□继续用药 □停止用药 □试验用药结束

	是否采取措施
	□否  □是,__________________________________________________________

	是否因AE退出试验
	□是□否

	破盲情况
	□未破盲 □已破盲（20| _| _|年| _| _|月| _| _|日）

	是否是SAE
	□否 □是，填写SAE报告表

	AE详细描述
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