临床试验安全性报告的SOP
一、严重不良事件（SAE）的报告
1.SAE报告要求： 
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，研究者需在获知SAE发生的24小时内报告给申办方（除非在研究方案中另有约定），同时将扫描件上传至机构安全性数据接收邮箱（zzlylcsysae@163.com，邮件命名：PI-项目名称-受试者随机号-SAE名称-首次/随访/总结报告）。纸质版报告应在电子版上传后1-2个工作日内递交至机构安全管理员。研究者需对本项目中所有SAE进行编号以便于管理。（SAE编号：方案编号-受试者编号-xx（第几次）-a/b/c（a:首次；b:随访；c:总结））。机构安全管理员负责接收、审核SAE报告，填写《SAE报告回执表》（附件2）。
研究者还应当及时提供详尽、书面的随访报告。 涉及死亡事件的报告，研究者应当向申办者、临床试验机构和伦理委员会提供其他所需要的资料，如尸检报告和最终医学报告。 
书面报告时，应当注明受试者在临床试验中的鉴认代码，而不是受试者的真实姓名、公民身份号码和住址等身份信息；应保证报告内容完整、准确，以提供申办者评估。SAE报告表原件应保存在研究者文件夹/受试者文件夹中。 
2.SAE报告时限：
2.1首次报告：研究者需在获知SAE发生的24小时内报告给申办方、临床试验机构、伦理委员会。若研究者将SAE与试验药物的相关性判断为肯定有关/很可能有关/可能有关时，需初步判断此SAE是否为SUSAR，并在《SAE报告表》的详细情况中进行描述。
2.2随访报告：研究者定期追踪事件的发展，获知SAE随访结果后的24小时内书面报告给申办方、临床试验机构、伦理委员会。
2.3总结报告：SAE症状消失或达到稳定状态，或者受试者失访、死亡。研究者将总结报告书面报告给申办方、临床试验机构、伦理委员会。
3.申办者收到SAE报告后，应当立即分析评估该事件是否为可疑且非预期严重不良反应（SUSAR），填写《SAE评估表》（附件3）。申办者需7日内将《SAE评估表》经研究者审核签字后，将扫描件上传至机构安全性数据接收邮箱，纸质版递交至机构安全管理员。
4.伦理委员会对SAE上报要求：具体要求详见本院伦理委员会相关规定。
二、可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）报告
申办者收到任何来源的安全性相关信息后，应当立即分析评估，并将SUSAR快速报告给所有参加临床试验的研究者及临床试验机构、伦理委员会；申办者应当向药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告SUSAR。
具体上报时限及要求如下：
1.对于致死或危及生命的非预期严重不良反应，申办者应在首次获知后尽快报告，但不得超过7天，并在随后的8天内报告、完善随访信息。（申办者首次获知当天为第0天）。
2.对于非致死或危及生命的非预期严重不良反应，申办者应在首次获知后尽快报告，但不得超过15 天。
3.SUSAR报告递交临床试验机构：
[bookmark: _Hlk45629811][bookmark: _GoBack]申办者将加盖公章的纸质版报告递交研究者，经研究者审核签字后，递交临床试验机构安全管理员。SUSAR报告时限以《SUSAR报告递交函》（附件3）签收时间为准。临床试验机构安全管理员需及时审阅本院发生的SUSAR，外院SUSAR则可按季度集中审阅。
申办者从其它来源获得的与试验药物相关的非预期严重不良反应及其他潜在严重安全性风险的信息也应当向机构备案。无论境内、境外的个例安全性报告及其他潜在严重安全性风险报告均应采用中文报告。
4.SUSAR报告递交伦理委员会：具体要求详见本院伦理委员会相关规定。
三、安全性更新报告（DSUR）
1.申办者应当分析评估任何来源的安全性相关信息（包括文献、数据与安全监察报告、期中分析结果），应当将临床试验中发现的可能影响受试者安全、可能影响临床试验实施、可能改变伦理委员会同意意见的问题，及时通报所有参加临床试验的研究者、临床试验机构及伦理委员会。
2.DSUR的具体撰写与递交要求，需参照ICH-E2F及CDE《研发期间安全性更新报告要求及管理规定》。
3.报告时限参照ICH-E2F及CDE《研发期间安全性更新报告要求及管理规定》，进行年度报告递交，原则上报告周期不超过一年。
4.申办者将加盖公章的纸质版报告（需附带《DSUR递交函》（附件5）递交至临床试验机构安全管理员，并由其签收审阅。
5. DSUR报告递交伦理委员会：具体要求详见本院伦理委员会相关规定。
四、附件
附件1：SAE报告回执表
附件2：SAE评估表
附件3：USAR报告递交函
河南省传染病医院（郑州市第六人民医院） 
药物临床试验机构		 SOP-JG-CX-013-03

附件4：SUR递交函
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临床试验安全性报告流程图

[image: ]
image1.png
BRESHRE. IGRRIENE, CEZRERLMERZHR

DSUR (fASHAEIZ2
MR SHEHES )

I S8 D 5} H

ot mi BR

=

DD R S S = EE R

—(=)

24h

i

Hi >
T

T

v

IANTAEHN

EARE Kz
JRi. DA%

V2
IR

. i

i i
N

EARE Kz
JRi. DA%

. i





