南京市妇幼保健院临床试验伦理委员会

其他中心严重不良事件备案评估表

（请在选中的□中以√ 确认）
	项目名称
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理受理号
	
	主审委员
	

	不良事件内容描述：
不良事件的判断

     不良事件程度的判断：□严重   □不严重

     严重不良事件与临床试验干预的相关性判断：□相关   □不相关   □无法判断

     严重不良事件是否预期的判断：□预期   □非预期

审查要素

     严重不良事件是否影响临床试验预期风险与受益的判断：□是   □否

     受损伤的受试者的医疗保护措施是否合理：□是   □否

     其他受试者的医疗保护措施是否合理：□是   □否

     是否需要修改方案或知情同意书：□是   □否



	审查意见
	

	跟踪审查频率
	□不变   □改变
	修正跟踪审查频率
	    个月

	主审委员签名
	
	日期
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