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安全信息报告要求

药物临床试验

一、送审文件

1. 本中心 SAE或 SUSAR的送审文件包括：

跟踪审查递交信、安全信息报告、药物严重不良事件报告表、药物可疑且非

预期严重不良反应报告表、SAE/SUSAR汇总列表，送审文件填写正确、完整，

申请人签名并注明日期。

2. 非本中心药物临床试验 SAE或 SUSAR的送审文件包括：

跟踪审查递交信、安全信息报告、SAE/SUSAR汇总列表、其他中心的伦理

审查意见（如有），送审文件填写正确、完整，申请人签名并注明日期。

3. 药物临床试验 DSUR及其他安全性信息的送审文件包括：

跟踪审查递交信、安全信息报告、DSUR报告或其他安全性信息相关资料，

送审文件填写正确、完整，申请人签名并注明日期。

二、上报要求

1. 本中心药物临床试验中发生 SAE时，除试验方案或者其他文件（如研究者手

册）中规定不需立即报告的 SAE外，研究者应当立即（24 小时内）向申办者书

面报告，并尽快（7 天内）书面报告给伦理审查委员会，随后应当及时提供详尽、

书面的随访报告，此后根据随访频率跟踪报告，若无重要信息(如 SAE的临床诊

断、相关性、预期性、受试者预后)的变更/补充，可一年总结报告一次，直至随

访和处理结束。

2. 本中心 SUSAR：申办者对研究者报告的 SAE进行评估，将评估后的 SUSAR

报告快速报告给研究者。研究者收到申办者提供的 SUSAR报告及时审阅签收，

并应当将 SUSAR 以个例安全性报告的方式 24小时内向伦理审查委员会报告。

申办者对 SUSAR判断与研究者不一致，也要 24小时内向伦理审查委员会报告。

属于致死或危及生命的 SUSAR，申办者应在首次获知 7天内报告研究者，研

究者在签收 24小时内向本中心伦理审查委员会递交书面报告，并在随后的 8天

内报告、完善随访信息；属于非致死或危及生命的 SUSAR，申办者应在首次
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获知后 15天内报告研究者，研究者在签收 24小时内向本中心伦理审查委员会递

交书面报告（注：申办者首次获知当天为第 0天），此后根据随访频率跟踪报告，

直至随访和处理结束。

3. 非本中心：研究者应根据申办方或相关合同研究组织要求的频率递交外院 SA

E/SUSAR，但上报外院 SAE/SUSAR的频率不得低于每季度报告一次，每季度汇

总的 SAE/SUSAR由研究者向伦理审查委员会报告，汇总表中应包括本中心 SA

E/SUSAR（若有）。

医疗器械临床试验

一、送审文件

1. 本中心医疗器械临床试验 SAE的送审文件包括：

跟踪审查递交信、安全信息报告、医疗器械严重不良事件报告、SAE/SUSA

R汇总列表，送审文件填写正确、完整，申请人签名并注明日期。

2. 非本中心医疗器械临床试验 SAE的送审文件包括：

跟踪审查递交信、安全信息报告、SAE/SUSAR汇总列表、其他中心的伦理

审查意见（如有），送审文件填写正确、完整，申请人签名并注明日期。

二、上报要求

1. 本中心发生严重不良事件时，研究者应当立即对研究参与者采取适当的治疗

措施，且研究者应当在获知严重不良事件后 24 小时内，向伦理审查委员会书面

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：研究者应根据申办方或相关合同研究组织要求的频率递交外院

SAE，但上报外院 SAE的频率不得低于每季度报告一次。每季度汇总的 SAE由

研究者向伦理审查委员会报告，汇总表中应包括本中心 SAE（若有）。

其他要求

1. 其他安全信息：研究者应及时上报申办方提供的 DSUR，明显影响药品风险

获益评估的信息，以及可能对研究参与者的安全或临床试验的实施产生不利影响
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的新信息，研究者也应及时以安全信息报告的形式递交伦理审查委员会。

2. 涉及死亡事件的报告，研究者应当提供其他所需要的资料，如尸检报告和最

终医学报告。

3. 所有安全性事件报告不论何种报告方式均只接受研究者报告伦理委员会的模

式。未经研究者审签的安全性事件报告，不予受理，例如，申办方直接向伦理委

员会抄送的群发邮件报告安全性事件，视为无效报告。

4. 报告原则上应为简体中文。英文版的原始资料，第一时间可递交英文版的报

告，后续将中英文报告配合递交。
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