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其他安全性事件审查须知

（除本院SAE/本院SUSAR外）

一、其他安全性事件请分类上传至“安全性审查”一栏及准备递交信：

研究者手册（IB）

研发期间安全性报告（DSUR）

本院-特别关注的不良事件（AESI）

本院-妊娠事件

外院SUSAR

外院SAE

其他安全性事件

伦理委员会审查完成，领取批件（如有），伦理资料室进行资料归档。

上报流程

1.本院-特别关注的不良事件（AESI）

按照本院SAE上报（本中心SAE/SUSAR接收邮箱：312849440@qq.com，联系老师：陈丽，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）
2.本院-妊娠事件

按照本院SAE上报（本中心SAE/SUSAR接收邮箱：312849440@qq.com，联系老师：陈丽，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.药物临床试验：
外院SAE上报：根据方案要求进行报告，不做硬性规定上报机构办公室及伦理委员会办公室。（外院SAE接收邮箱：lunlikyb@163.com，递交信PI签字后，从安全性事件一栏上传至伦理审查云平台系统，进行审查）

外院SUSAR上报：申办者收到外院安全性信息后，应通过系统上报给本中心机构办，以汇总报告的形式定期提交，但原则上不得超过三个月（以申办者获知事件为0天计算）（外院SAE接收邮箱：lunlikyb@163.com，递交信PI签字后，从安全性事件一栏上传至伦理审查云平台系统，进行审查）
研发期间安全性更新报告（DSUR）的上报：申办者定期汇总DSUR并向我院报告，原则上报告周期不超过一年。（外院SAE接收邮箱：lunlikyb@163.com，递交信PI签字后，从安全性事件一栏上传至伦理审查云平台系统，进行审查）

4.医疗器械临床试验

外院SAE
申办者应当在获知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后7日内、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，向本临床试验机构和伦理委员会办公室报告。
上报渠道：
1）.外院SAE伦理接收邮箱：lunlikyb@163.com
2）.递交信PI签字后，从安全性事件一栏上传至伦理审查云平台系统，进行审查
3）.伦理委员会审查完成，领取批件（如有），伦理资料室进行资料归档。


