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药物/器械安全性报告递交指南
一、药物安全性报告报告流程
1. SAE上报
1) 报告表格
均采用我院SAE表格，本中心发生SAE时，由我院研究者报告时可暂不加盖申办者公章。

2) 研究者上报SAE时限
根据《药物临床试验质量管理规范》（2020年）和我院药物临床试验伦理委员会的相关规定，除试验方案或其他文件（如研究者手册）中规定不需立即报告的SAE外，主要研究者应该一个工作日内向伦理委员会报告所有严重不良事件，随后应及时提供详尽、书面的随访报告和总结报告以及其他所需要的资料。

试验方案特别规定的，如特别关注的不良事件（严重或非严重，AESI）等以及方案作出额外规定的SAE或妊娠等也可按照SAE流程进行报告。

3) SAE追踪随访
a) SAE发生转归或距发生之日相隔30日，需填报随访报告或总结报告；
b) 判断与试验用药药物相关的SAE，必须随访至该事件出现转归、结束或受试者失访；
c) 判断与试验药物不相关的SAE，必须随访至该事件结束后的第28天；
d) 因妊娠上报SAE的，应随访至胎儿出生或主动终止妊娠，观察有无致畸、致残等事件发生；
e) 方案有特殊规定的，研究者应遵循方案。  

2. SUSAR的报告
1) 本院发生的SUSAR报告流程
a) 申办者收到相关信息后应立即分析评估，并根据《药物临床试验质量管理规范》（2020年）要求整理、报告。
b) 如判定为SUSAR，申办者应按法规要求时限将SUSAR报告递交主要研究者审阅，主要研究者审阅签字后连同《安全性信息汇总报告》一起递交伦理委员会。主要研究者根据申办方提供的SUSAR报告，衡量继续开展试验的风险和获益，如受试者继续参与试验的风险/获益比明显增高，应考虑采取及时和恰当的措施保护在研受试者的安全和权益。
对于致死或危及生命的非预期严重不良反应，申办者应在首次报告在获知后不应超过7天，并在随后的8天内报告、完善随访信息。（申办者首次获知当天为第0天）。
对于非致死或危及生命的非预期严重不良反应，申办者应在首次获知后尽快报告，但不得超过15天。

2) 外院发生的SUSAR报告要求
外院发生的SUSAR及其他安全性报告提交主要研究者审阅，审阅签字后连同《安全性信息汇总报告》提交伦理委员会审核，一般要求一个月报告一次。

3. 药物研发期间安全性更新报告（DSUR）
申办者提供的DSUR应当包括临床试验风险与获益的评估，至少每年更新一次提交主要研究者审阅，审阅签字后连同《安全性信息汇总报告》提交伦理委员会审核。

二、器械SAE报告流程
1. 报告表格
均采用《医疗器械临床试验质量管理规范》（2022年）中的范本（见下列附件1），本中心发生SAE时，由我院研究者报告时可暂不加盖申办者公章。

2. 报告程序
1) 本中心发生的SAE
本中心医疗器械临床试验发生了SAE，研究者应当在获知SAE后24小时内向伦理委员会报告，并按照临床试验方案的规定随访严重不良事件，提交严重不良事件随访报告。

2) 非本中心发生的SAE
非本中心医疗器械临床试验过程中发生了SAE，申办者应当在获知死亡或者危及生命的SAE后7天内、获知非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件和其他严重安全性风险信息后15日内，向本中心主要研究者报告，主要研究者审阅签字后，提交伦理委员会审核。（申办者首次获知当天为第0天）。

3) 出现大范围SAE或者其他重大安全性问题
如果出现大范围SAE或者其他重大安全性问题时，申办者应当暂停或者终止医疗器械临床试验，并向所本中心主要研究者以及伦理委员会报告。

三、报告语言应为简体中文
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医疗器械/体外诊断试剂临床试验严重不良事件报告表
	基本情况

	临床试验名称
	

	临床试验备案号
	

	报告类型
	□首次报告 □随访报告
□总结报告
	报告日期
	    年    月    日

	申办者
	

	申办者联系地址
	

	申办者联系人
	
	申办者联系电话/手机号码
	

	临床试验机构
	

	机构备案号
	
	临床试验专业
	

	主要研究者
	
	职称
	

	联系人
	
	联系电话
	

	试验医疗器械情况

	试验医疗器械名称
	
	规格型号/包装规格
	

	试验医疗器械分类
	
	需临床试验审批的第三类医疗器械
	□是   □否

	批号
	
	生产日期/失效日期
	

	适用范围或者预期用途
	

	受试者情况

	编号
	

	性别 
	□男   □女
	出生日期
	    年    月    日

	合并疾病以及治疗情况描述
	

	严重不良事件情况

	严重不良事件名称
	

	使用日期
	    年    月    日
	发生日期
	    年    月    日

	研究者获知日期
	    年    月    日
	申办者获知日期
	    年    月    日

	严重不良事件分类
	□ 导致死亡      年   月   日
□ 致命的疾病或者伤害
□ 身体结构或者身体功能的永久性缺陷
□ 需住院治疗或者延长住院时间    
□ 需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷
□ 导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损
□ 其他                 

	对试验医疗器械采取措施
	□继续使用  □减少使用 □暂停使用 □暂停使用后又恢复 □停止使用     □其他      

	转归
	□症状消失（后遗症 □有 □无）  □症状持续   □症状缓解  □症状加重
□死亡  □其他           

	与试验医疗器械的关系
	□肯定有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关  （注：可能无关、肯定无关不需要报监管部门）

	是否器械缺陷
	□是   □否
	是否预期
	□是   □否

	是否其他严重安全性风险信息
	□是   □否
	是否大范围严重不良事件或其他重大安全性问题
	□是   □否

	发生以及处理的详细情况：




	采取何种风险控制措施
	□修改临床试验方案  □修改知情同意书和其他提供给受试者的信息
□修改其他相关文件  □继续监测风险，暂无需采取其它措施 □暂停医疗器械临床试验  □终止医疗器械临床试验   □其他                         

	申办者盖章


注：本表所述医疗器械包括体外诊断试剂。
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