延安大学咸阳医院医学伦理委员会                                 YDXY-EC-SOP-004-3.2
[bookmark: _GoBack]延安大学咸阳医院医学伦理委员会安全性审查送审文件清单
1、 SUSAR报告
1、 本院SUSAR（可疑且非预期严重不良反应）报告（报告时限：首次7/15天）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 申办者o PI；PI to EC
4、 附上列表
1) 列表建议有序号（如123），之后递交的列表，序号要顺延（如456），与外院SUSAR报告序号要衔接
2) 列表包括（但不限）以下信息：获知时间、安全性事件名称、报告类型、相关性、转归、是否为致死或危及生命的SUSAR、中英文版本

	1 
	安全性事件报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
	SUSAR报告
	1、 申办者模板
2、 报告详细情况应有判断相关性的理由、描述是否为SUSAR
3、 需提交中文版，其中，为了实现快速报告的目的，可以第一时间接收英文版的安全性报告，但需在规定的提交时间后7/15天内递交中文版报告

	3 
	涉及死亡事件的报告，还应提供其他所需要的资料（如有），如尸检报告、最终医学报告及其他相关文件
	

	4 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上


2、 SUSAR报告汇总（报告时限：每三个月汇总填写一次）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 PI to EC

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
	SUSAR报告汇总表
	1、 申办者模板
2、 汇总表
1) 汇总本院和外院SUSAR报告列表，二者序号要衔接（比如第一次提交的是本院SUSAR报告，序号1；第二次提交的是外院SUSAR报告，序号23456，汇总表的序号应为123456）
2) 汇总表包括（但不限）以下信息：获知时间、安全性事件名称、报告类型、相关性、转归、是否为致死或危及生命的SUSAR
3、 中文版

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上


2、 SAE报告和可能导致SAE的器械缺陷报告
1、 医疗器械临床试验本院SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告（报告时限：24小时）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 PI to机构办to EC
4、 附上列表
1) 列表建议有序号（如123），之后递交的列表，序号要顺延（如456），与外院SAE报告序号要衔接
2) 列表包括（但不限）以下信息：获知时间、安全性事件名称、报告类型、相关性、转归、是否预期、是否为SUSAR、是否为致死或危及生命的SUSAR

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
	SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告
	1、 申办者模板
2、 报告详细情况应有判断相关性的理由、描述是否为SUSAR

	3 
	涉及死亡事件的报告，还应提供其他所需要的资料（如有），如尸检报告、最终医学报告及其他相关文件
	

	4 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上


2、 医疗器械临床试验外院SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告（报告时限：5个工作日）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 PI to机构办to EC
4、 附上列表
1) 列表建议有序号（如123），之后递交的列表，序号要顺延（如456），与本院SAE报告序号要衔接
2) 列表包括（但不限）以下信息：获知时间、安全性事件名称、报告类型、相关性、转归、是否为SUSAR、是否为致死或危及生命的SUSAR

	1 
	SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告
	申办者模板

	2 
	涉及死亡事件的报告，还应提供其他所需要的资料（如有），如尸检报告、最终医学报告及其他相关文件
	

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上


3、 医疗器械临床试验SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告汇总（每三个月汇总填写一次）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 PI to机构办to EC

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
	SAE报告/可能导致SAE的器械缺陷报告汇总表
	1、 申办者模板
2、 汇总表
1) 汇总本院和外院SAE报告列表，二者序号要衔接（比如第一次提交的是本院SAE报告，序号1；第二次提交的是外院SAE报告，序号23456，汇总表的序号应为123456）
2) 汇总表包括（但不限）以下信息：获知时间、安全性事件名称、报告类型、相关性、转归、是否为SUSAR、是否为致死或危及生命的SUSAR

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上



三、药物SAE报告（报告时限：按照方案要求报告）
	序号
	文件名称
	备注

	1
	递交信
	1、原件，签名及日期
2、按照送审文件清单准备
3、申办者o PI；PI to EC


	2
	SAE报告
	1、申办者模板
2、报告详细情况应有判断相关性的理由
3、需提交中文版

	3
	尸检报告、最终医学报告及其他相关文件（如有）
	如有，请附上

	4
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上



四、DSUR（研发期间安全性更新报告）（DSUR至少进行年度通报）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 申办者to PI；PI to EC

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
	DSUR
	申办者模板，中文版

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上



五、其它潜在的严重安全性风险信息报告（及时报告或按照方案要求报告）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 申办者to PI；PI to EC

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
		其它潜在的严重安全性风险信息报告
	申办者模板，中文版

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上



六、医疗器械临床试验适用：根据发生的所有不良事件和发现的器械缺陷，分析事件原因，形成的书面分析报告（及时报告或按照方案要求报告）
	序号
	文件名称
	备注

	0 
	递交信
	1、 原件，签名及日期
2、 按照送审文件清单准备
3、 申办者to PI；PI to 机构办 to EC

	1 
	安全性报告摘要
	1、 原件，签名及日期
2、 机构模板，院官网医学伦理板块“下载中心”

	2 
		书面分析报告
	申办者模板，中文版

	3 
	其他伦理审查相关的材料
	如有，请附上


























注意事项：请认真阅读并按要求提交送审文件
1、 递交信
1) 请按“安全性审查送审文件清单”准备，文件名称及版本号、日期应与文件一一对应。
2) 不同类型的安全性报告建议用不同的递交信进行递交。
3) 列表
· 可以单独文件，也可以在递交信上体现。
· 应有序号（如123），之后递交的，序号要顺延（如456）。
· 列表和报告应一一对应。
· 中文版。
2、 电子版文件
1) 报告时限以伦理签收的纸质版递交信日期为准，应及时提交电子版，审核通过后尽快提交纸质版，应与电子版一致。（如适用）。
2) 文件命名应有序号，与递交信或列表序号一致。
3、 光盘：
1) 通常为文件较厚的文件，比如超过20页建议提交光盘。
2) 光盘表面应标注文件内容，中英文等信息。
3) 光盘需用光盘袋和11孔袋提交。
4) 同一份递交信，如有多份需要刻盘的文件，刻在一个光盘。
4、 纸质版文件（如适用）
1) SAE可不盖章，双面打印。
2) 文件较多的话请使用黑色双孔3寸文件夹装订。
3) 不同文件需要用带序号的隔页纸作区分，按照送审文件清单/列表顺序摆放整齐。
5、 形式审查时限通常为5个工作日，其他流程请到官网查看。
6、 伦理委员会官网网址：http://ydxygcp.20jyy.com/
7、 未提及或不明白事宜可电话/邮件咨询伦理委员会。




 联系电话029-33786504    传真：029-33779387 
