附件1：
中山大学肿瘤防治中心
临床研究中心/药物临床试验机构
	SAE报告回执

	方案号/方案名

	

	申办者
	

	中心名称/中心号 
	中山大学附属肿瘤医院/  

	主要研究者
	
	协助研究者
	

	书面报告日期
	年     月     日    时
	□首次/□随访
□末次/总结

	患者编号/首字缩写
	

	试验用药名/次数
	
	□对照组/□试验组
□双盲/□其他

	受试者发生事件
	
	SAE是否预期

	
	
	□否  □是（已在试验方案/知情同意书中说明）

	SAE名称
	□需住院治疗 □延长住院时间 □伤残 □影响工作能力
□危及生命   □死亡  □导致先天畸形   □其他： 

	我单位已收到上述报告，并已将此SAE报告备案。（以下为接收单位填写）

	接 收 单 位
	接收人签字
	签收日期

	中山大学肿瘤防治中心-药物临床试验机构
	
	年     年  月  日  时

	中山大学肿瘤防治中心-伦理委员会
	
	 年  月  日  时

	临床试验申办者代表：
	
	年  月  日  时

	广东省食品药品监督管理局-不良反应监察科
	网报形式
	年  月  日  时

	国家食品药品监督管理总局-药品注册司药品研究监督处
	
	年  月  日  时

	临床试验组长单位：
	
	年  月  日  时


