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	□导致住院     □延长住院时间    □致畸   □危及生命   □永久或严重致残   
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	□为预期不良事件，已经在获批准的研究方案/知情同意书中说明。
□为非预期不良事件，没有在获批准的研究方案/知情同意书中说明。

	SAE与研究用药/器械的关系
	□肯定有关   □可能有关    □可能无关
□肯定无关   □无法判定

	采取措施

	破盲情况
	□未破盲    □已破盲（破盲时间：  年  月  日）
□试验组    □对照组

	对试验药物/器械采取的措施
	□继续用药            □减小剂量  
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