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   一、目的
  为规范国药东风总医院药物临床试验试验过程中安全性事件的报告程序及要求，特制定本规程。
二、范围
适用于本中心严重不良事件、申办方递交的SUSAR、DSUR的报告。
三、规程
1. 严重不良事件（SAE）报告
1.1 报告时限及要求
研究者应当在获知本院发生的SAE 24小时内向伦理委员会、机构办公室、申办方递交SAE报告，随后应当及时提供详尽的随访报告和总结报告。涉及死亡事件的报告，研究者应当向伦理委员会和申办者提供其他所需要的资料，如尸检报告和最终医学报告。
1.2 报告方式及报告途径
（1）报告申办者方式：填写SAE报告表，通过邮件或特快专递报告。
（2）伦理委员会/机构办公室 ：填写SAE报告表，纸质送达。
1.3严重不良事件报告和随访报告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。
2.  可疑非预期严重不良反应（SUSAR）报告
2.1 报告流程
2.1.1申办者将判断为可疑非预期严重不良反应（SUSAR），不论是否为本中心发生，只要涉及的研究药物在本中心开展临床研究，均应快速报告（电子邮件）给中心主要研究者、药物临床试验机构和伦理委员会，同时上报药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告。
2.1.2研究者应在接到申办者提交的SUSAR报告后一个工作日内签收、阅读，以评估是否需要采取相关措施保护受试者安全和权益。
2.2 报告时限
2.2.1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）。
2.2.2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. 研发期间安全性更新报告（DSUR）报告
3.1 报告流程
3.1.1 申办者应按照国家药监局药品审评中心发布的《研发期间安全性更新报告管理规范》报告DSUR，并在递交国家药品监督管理局药品审评中心的同时，将DSUR有关信息通报给研究者。
3.1.2研究者应在接收申办者提交的DSUR后一个工作日内签收、阅读，以评估是否需要采取相关措施保护受试者安全和权益。
3.2 报告时限：DSUR报告按年或更高的频率递交。
3.3 报告方式及途径
3.3.1 申办者以DSUR概要的方式，通过邮件方式报告给研究者。
3.3.2 研究者以DSUR概要的方式，通过纸质文件递交的方式报告给机构办公室和伦理委员会。
4. 回执确认
4.1 所有递交动作均应有回执：
（1）申办者收到研究者报告的SAE后，向研究者发送收到回执；
（2）申办者向研究者、机构、伦理中心分发SUSAR报告、DSUR后，均应获得相应的回执，以作为有效送达之证明。
5. 盲态保持
申办者在向本机构、伦理委员会及研究者递交资料时务必应保证信息的盲态（研究者破盲除外）。
四、参考文件
[1] 《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局，国家卫健委,2020年。
[2] 《药品不良反应报告和监测管理办法》，国家卫生部，2011。
