SOP018-AF002                                                                   版本日期：2026年8月19日       
浙江大学医学院附属第一医院以注册为目的的临床试验伦理审查委员会
针对本院SUSAR/SAE审查意见回复的复审申请表
	项目伦理受理号
	
	项目事件受理号
	PRO           R几

	方案名称
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	申办单位
	

	联系人
	
	联系电话
	

	受试者编号
	
	SAE术语
	

	SAE严重程度
	□导致住院 □延长住院时间  □伤残  □功能障碍  □致畸
□威胁生命或死亡  □其他

	报告类型
	□首次报告    □随访报告    □总结报告   □更新报告

	SAE发生时间
	
	是否为SUSAR
SUSAR获知时间
	□是  □否  □暂未判断
     年   月   日

	前次伦理审查方式
	
	审查时间
	

	[bookmark: OLE_LINK1]伦理审查结果       
	□作必要修改后同意     □作必要修改后重审   □其他: 

	伦理审查意见及回复：


	SUSAR/SAE评估：
1. 该SUSAR/SAE是否增加研究预期风险/受益比：□是，□否；请具体说明
2. 对该受试者的医疗保护处理措施是否合适：□是，□否；请具体说明
3. 方案中对于该类型SUSAR/SAE的处理预案是否合适：□是，□否；请具体说明
[bookmark: _GoBack]4.是否需要修改方案或知情同意书：□是，□否；请具体说明
主要研究者签名：                     日期：

	委员/秘书建议审查方式:
· 全体会议审查 （预期会议日期     年     月     日）
· 加快审查
委员/秘书签名：                  日期：
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