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安全性信息递交函
	一、项目基本信息

	项目名称（方案编号）
	

	申办者/项目来源
	

	研究科室
	
	本中心主要研究者
	

	本中心研究阶段
	□研究尚未启动，□已启动，但尚未入组，□正在实施研究，
□受试者的试验干预已经完成，□后期数据处理阶段，□其他：

	本中心入组情况
	□目前有受试者在组/随访（入组例数：   ；随访例数：   ），
□受试者均已出组，□不适用

	二、安全性信息报告类型（可多选） 

	□1、本中心SAE/SUSAR     □2、非本中心SAE/SUSAR          □3、研究者手册     

□4、器械缺陷报告        □5、DSUR      □6、其他安全性信息报告_________________

	三、递交文件目录

	

	四、研究者对本次安全性信息报告的评估

	1、是否对研究的风险受益比产生影响
	□是，请说明：
□否

	2、是否显著影响了本项研究的实施
	□是，请说明拟采取的措施：
□否

	3、是否有必要修改研究方案、知情同意书的相关内容
	□是，请说明：
□否


研究者：             
日期：             
回执

本伦理委员会已收到上述所递交的资料。意见如下：
□ 形式审查合格     □ 补充/修改送审材料         ( 备案归档
□ 其他        
接收人：                       

                   日期：                     

广东医科大学顺德妇女儿童医院（佛山市顺德区妇幼保健院）                                     1
生效日期：  2024  年   12  月   17  日

