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本院SAE伦理审查须知

一、药物临床试验安全性事件报告
（一）严重不良事件（SAE）的上报
本中心SAE上报：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严重不良事件外，研究者应当在首次获知SAE后立即（24小时内）完成以下报告：
研究者用邮箱及伦理审查云平台进行SAE报告递交，从邮箱统一发送至伦理邮箱（312849440@qq.com），“主题”栏按“专业名称-项目简称-本院SAE”格式书写，附件上传已签字的SAE报告PDF版。伦理秘书接收后（签署递交信），立即上传伦理审查云平台，递交伦理审查。

随后及时补充“随访报告”或“总结报告”，并按上述流程报告至伦理。
二、医疗器械临床试验安全性事件报告
本中心发生的SAE

1.研究者在获知SAE后，在24小时内完成《医疗器械临床试验SAE报告表》及《SAE与医疗器械相关性判断说明》，填写并报告至申办者，并用邮箱及伦理审查云平台进行SAE报告递交，“主题”栏按“专业名称-项目简称-本院SAE”格式书写，附件上传医疗器械临床试验SAE报告表、SAE与医疗器械相关性判断说明（PDF签字版），随后及时补充“随访报告”或“总结报告”，并按上述流程报告至各相关方。

2.申办者/CRO在对死亡或者危及生命的临床试验医疗器械相关严重不良事件7日内、对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15日内向其他医疗器械临床试验机构、主要研究者、伦理委员会报告，同时向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告，向湖南省药品监督管理部门和卫生健康管理部门报告。
三、伦理委员会联系方式：

本中心SAE/SUSAR接收邮箱：312849440@qq.com，“主题”栏按“专业名称-项目简称-本院SAE”格式书写，并联系伦理秘书陈丽老师审核。

联系方式：

1.上班时间前往综合楼1304找陈丽老师（座机：073183929301）签署递交信。下班时间联系陈丽老师QQ（QQ：312849440）。
2. 伦理秘书签字后，监察员立即扫描签字版文件，上传至伦理审查系统进行审查

3. 审查后及时领取伦理批件
