吉林省肿瘤医院药物/器械临床研究伦理审查委员会


吉林省肿瘤医院 安全性资料报告单-药物/器械临床研究伦理审查委员会

尊敬的吉林省肿瘤医院药物/器械临床研究伦理审查委员会：
申办方：                                                                      
项目名称 ：                                                                                        
方案编号：                                                                 
    现向吉林省肿瘤医院药物/器械临床研究伦理审查委员会报告一例安全性资料。并附上相关文件（附件）以供审阅备案：
安全性事件发生时间：                    
安全性事件分类：
口严重不良事件
口涉及死亡事件报告
口可疑且非预期严重不良反应
口其他潜在的严重安全性风险信息
口药物研发期间安全性更新报告相关信息等安全性信息
安全性事件发生地点：口本院  口外院
与研究药物/医疗器械是否相关：_口是    口否
CTCAE 分级： 1级 2级 3级 4级 5级
    报告类型：（首次报告/随访报告/总结报告）
研究参与者编号（如果为本院的，请列出序号，如果是外院的，可填写详见附件）：
SAE名称：
详情见SAE报告。
请药物/器械临床研究伦理审查委员会审阅。

主要研究者签名                                    日期                                                              
                                                                              
吉林省肿瘤医院药物/器械临床研究伦理审查委员会回执
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药物/器械临床研究伦理审查委员会接收人签名                      接收日期

