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不良事件报告表（AE）
	项目名称
	

	试验医疗器械名称
	

	规格型号
	

	器械开始使用时间
	□□□□年□□月□□日□□时

	不良事件发生时间
	□□□□年□□月□□日□□时

	不良事件获知时间
	□□□□年□□月□□日□□时

	与试验医疗器械的关系
	□肯定有关      □很可能有关      □可能有关

□可能无关      □无关            □无法判定


	AE的医学术语（诊断）
	可填1个临床诊断,非症状,体征的描述( 常见不良反应事件评价标准 (CTCAE)4.0版) 

	采取措施
	

	AE转归
	□症状消失（后遗症 □有 □无） □症状持续

	处理意见
	□继续试验  □暂停试验  □终止试验

	记录人签名及日期
	




