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妊娠事件报告
	受理号
	

	项目名称
	

	主要研究者
	
	专业科室
	

	报告日期
	年    月    日
	报告人
	

	受试者鉴认代码
	

	一、妊娠事件基本信息

	发现妊娠日期
	
	末次月经日期
	

	确认妊娠方式
	□ 尿液HCG □ 血清HCG □ B超 □ 其他：________________

	当前妊娠周数
	
	
	

	二、研究干预暴露情况

	研究用药最后一次使用日期
	
	

	暴露于研究干预的阶段
	□ 妊娠前 □ 妊娠早期（末次月经后≤12周） □ 妊娠中晚期

	三、已采取的处理措施

	是否已立即暂停研究干预？
	□ 是 □ 否

	是否已告知受试者妊娠事件及潜在风险？
	□ 是 □ 否

	是否建议其进行产科咨询与随访？
	□ 是 □ 否

	受试者是否继续参与研究其他环节（如随访）？
	□ 是 □ 否 □ 不适用

	四、研究者意见与建议

	建议受试者：	□ 继续妊娠 □ 终止妊娠 □ 由受试者及其家属自主决定

	建议该受试者：	□ 退出研究 □ 继续研究（仅随访） □ 其他：________________

	主要研究者签名
	
	日期：
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