

[image: ]苏州大学附属第四医院                                                  药物临床试验机构
苏州市独墅湖医院                                                  AP/01.JG-SOP-009-02.0
本中心SUSAR研究者评估、处理与报告表
	项目名称
	

	试验方案
	

	申办者
	
	CRO
	

	研究科室
	
	研究者
	

	受试者编号：
	姓名拼音缩写：
	性别：□男 □女
	出生日期： 年 月 日

	基本情况
	SAE的医学术语（诊断）：
	SAE发生时间：  年  月  日

	
	研究者获知SAE时间：  年 月 日
	报告申办者时间
	

	
	SUSAR的医学术语（诊断）：
	研究者获知确认SUSAR时间：

	
	报告类型：□首次报告 □随访报告 □总结报告（后附申办者SUSAR报告）

	
	对试验用药品采取的措施
	□继续用药 □减小计量 □暂停用药 □药物暂停后又恢复 □停用药物 □试验用药已结束

	
	SUSAR转归
	□症状消失（后遗症 □有 □无）□症状持续 □症状缓解
□死亡____年____月____日（死亡原因: ________________，尸检报告 □有 □无）
□其他

	研究者评估处理报告
	建议修订试验方案：□是□否
	建议修订知情同意书：□是□否

	
	是否影响受试者的风险与获益
	□是□否（若是，请详细说明） 

	
	告知受试者更新安全性情况，是否需要治疗或调整治疗：□是□否

	
	受试者是否退出研究：□否 □是，退出日期_____年____月_____日

	
	其他处理措施
	







	
	报告研究医生签名/日期
	
	研究者签名/日期
	

	机构办公室接收与意见
	苏州大学附属第四医院（苏州市独墅湖医院）临床试验机构办公室已收到上述报告，并将此SUSAR进行评估检查。

	
	机构办公室接收人签名：
	
	接收日期：
	

	
	机构办公室意见：






签名/日期：
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