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	（1） 目的
为指导申请人主要研究者/项目（课题）负责人/申办者）报告临床研究过程中的安全性事件及信息，特制定本SOP。
（2） 范围
    本SOP适用于临床研究安全性事件/信息报告。
（三）安全性事件/信息类别
1、可疑且非预期严重不良反应(SUSAR) ：满足可疑、非预期和重三个标准的不良反应。可疑：引起不良反应的合理可能性。非预期:不良反应的性质或严重程度同已有的药品信息(例如研究者手册或按照适用监管要求的其替代文件;参见RSI)不符。严重:见SAE的定义。
2、药物研发期间安全性更新报告(DSUR) ：研发期间安全性更新报告（DSUR），是适用于ICH区域内，处于研发阶段药物（含上市后继续开展研究药物）定期安全性报告统一标准。
3、严重不良事件(药物SAE) ：在任何剂量下出现的被认为是严重的不利的医学事件:导致死亡、危及生命、需要住院治疗或者延长住院时间、导致永久或者严重的残疾或者功能丧失、先天性异常或者出生缺陷(参见ICHE2A)。对于虽然可能不会立即危及生命、导致死亡或住院，但可能损害试验参与者或可能需要干预以防止严重后果发生的重要医学事件(参见ICHE2A和E19)，通常应被视为严重不良事件。
4、严重不良事件(器械SAE)：是指医疗器械临床试验过程中发生的导致死亡或者健康状况严重恶化，包括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、需要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、先天缺损等事件。
5、其他潜在的严重安全性风险信息：指明显影响药物获益风险评估、可能改变药物用法或者影响总体药物研发进程的信息。
（四）报告要求
1、报告时限及要求
（1）本中心SUSAR（药物GCP适用）：
1）申办者对安全性事件分析评估并确定为SUSAR后，应快速报告伦理审查委员会报告。
报告时限参考相关法规要求。
（2）其他来源SUSAR（药物GCP适用）：
申办者应及时汇总报告至伦理审查委员会（一般为每三个月汇总递交，从获得本院伦理批件后开始递交）
（3）本院药物SAE（药物GCP适用，IIT项目可参考执行）：
如在本院发生药物SAE，主要研究者应按照方案要求时限及时报告至伦理审查委员会。
（4） 医疗器械SAE（医疗器械GCP适用）：
如在本院发生医疗器械SAE，主要研究者应当在获知后的严重不良事件后 24 小时内及时报告至伦理审查委员会。申办者/服务供应商应当及时报告外院试验医疗器械临床试验SAE报告
（5）DSUR（药物GCP适用）：
申办者应及时汇总报告至伦理审查委员会（报告频率不低于每年1次）
（6）其它潜在的严重安全性风险信息（药物GCP适用）：
申办者按照方案要求报告。
2、 报告材料
详见安全性事件审查的标准操作规程YDXY-EC-SOP-004-4.0附件“安全性事件审查送审文件清单”。
3、 报告流程
    本院安全性事件报告流程：
（1）主要研究者/项目（课题）负责人/申办者准备报告材料，并发送电子版材料至伦理办公邮箱。
（2）邮箱预形式审查受理后，申请人需将纸质版报告材料或者通过上传伦理审查系统及时向伦理秘书递交，并由伦理秘书形式审查并签字。
（3）药物GCP项目中的外院SUSAR汇总信息、 DSUR、其他潜在的严重安全性风险信息，以及外院试验医疗器械临床试验SAE报告通过伦理审查系统递交。
伦理办公邮箱：ydxyec@163.com
（邮件标题：项目开展专业+PI+研究产品名称+报告类别）
伦理审查系统：http://219.145.104.229:57630/auth/login
联系人：伦理秘书 徐佳浩,陈伊婷 
联系电话：029-33786504
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