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一、报告范围
□注册类药物可疑且非预期严重不良事件(SUSAR)
□注册类药物预期或无关的严重不良事件(SAE)
□注册类器械严重不良事件      □非注册类项目严重不良事件
□其他：             
[bookmark: _Hlk184308119]二、报告信息
不良事件临床诊断： 
报告类型 ：□首次报告     □随访报告    □总结报告
[bookmark: _Hlk184308154]三、中心是否曾经发生过类似案例：□是(填写下表)；□否(无需填写下表)
	序号
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	不良事件名称
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四、评估内容
	该事件是否对研究的风险及受益比产生影响
	□否，□是→请说明拟采取的试验风险控制/受试者保护计划：

	针对该事件是否需要对本中心受试者采取额外的保护措施
	□否，□是→请说明拟采取保护措施

	针对该事件是否需要更新方案、知情同意书或研究者手册等相关研究资料
	□是 , □否

	研究者就该事件对研究影响的评价
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