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《严重不良事件报告及因果关系说明》

· 事件概述:  
本中心一名[受试者编号]在使用试验药物[X]后第[N]天发生了[明确的事件名称，如‘急性胰腺炎’]。基于以下分析，本研究者的综合判断为：[与试验药物可能相关/无关/无法评估]。

· 相关性的判断及客观依据
1. 时间关联性 (Temporal Relationship)

内容： 精确描述用药与事件发生、变化、消退的时间线。
如：
该受试者于[日期]开始首次服用试验药。于用药后第[N]天（[日期]）出现[症状]。事件持续了[X天]，于停药后第[Y天]缓解/至今未缓解。

2. 药理学/生物学合理性 (Biological Plausibility)

内容： 从药物机制角度分析其导致该事件的可能性。

3. 去激发/再激发反应 (Dechallenge/Rechallenge)


4. 排除其他可能原因 (Alternative Causes)

内容： 这是判断“无关”时最重要的部分。必须详细说明为排除其他病因做了哪些工作及其结果。

无其他原因的描述举例：
为探寻其他病因，我们进行了以下检查/评估：[列出关键检查，如‘腹部CT、脂肪酶、饮酒史调查、胆囊超声、甘油三酯检测’]。检查结果显示：[描述关键阴性结果，如‘无胆道结石、无大量饮酒史、甘油三酯水平正常’]。因此，临床上常见的胰腺炎病因（胆源性、酒精性、高脂血症性）均已排除。

存在其他明确原因的描述举例：
患者于事件发生期间，同时被诊断为[其他疾病，如‘急性胆管炎’]。[关键阳性检查结果，如‘CT显示胆总管结石伴扩张’]为该事件提供了明确的替代性医学解释。

5. 受试者自身因素/既往史 (Subject's Underlying Condition)

内容： 客观分析受试者的基础疾病和既往史是否可能为事件的诱因。
如：
该受试者虽有[既往史，如‘慢性胃炎史’]，但近[时间]内病情稳定，未因此住院或改变治疗。本次事件（如‘急性胰腺炎’）与其既往史无直接病理关联，因此既往史作为本次事件主要原因的可能性低。

结论 (Conclusion)

内容： 重申结论，并简要总结最关键的一两个证据。

给研究者的建议
永远避免“默认无关”思维： 先假设可能相关，然后努力寻找证据去证明或反驳。


· 临床救治概况（提炼核心内容，扼要说明）


· 受试者权益保障情况的说明（免费，补偿/赔偿）

· 风险获益是否有改变？

· 该事件是否提示需要对研究方案、知情同意书（ICF）或研究者手册（IB）进行修改？

· 是否需要为本中心受试者采取额外的保护措施（如加强某项实验室检查）？

· 已采取或建议采取的措施：告知伦理委员会，为应对此SUSAR，已采取了哪些行动，例如：已更新研究者手册、已向所有研究者发出安全警示信。










