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严重不良事件（SAE）和可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）

报告的程序
一、药物临床试验SAE的报告

1、SAE报告的界定

    根据《药物临床试验质量管理规范》，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SAE外，研究者应当立即向申办者书面报告所有SAE，随后应当及时提供详尽、书面的随访报告。

2、SAE处理与记录
    研究者参照《不良事件及严重不良事件的处理的SOP》，对严重不良事件(SAE)进行及时处理与记录。
3、SAE报告流程

（1）报告时限：研究者在获知受试者出现SAE时，应立即向主要研究者报告并按方案和SOP及时进行处理，SAE报告通常为获知24小时内，除非在试验启动前申办者需与研究者明确及时上报是否采用获知SAE的24小时内上报时限或其他合理时限。

（2）报告部门：报告至申办者。
（3）报告方式：结合CDE《药物临床试验期间安全性数据快速报告的标准和程序》规范要求，根据申办者要求及提供的方式和使用满足ICH-E2B要求的标准化SAE表格进行上报。

4、SAE随访

（1）如SAE发生转归或距发生之日相隔30日，需填报随访报告或总结报告。

（2）应对所有不良事件进行追踪调查，直到得到妥善解决或病情稳定，若化验异常应追踪至恢复正常，以确保受试者损害降至最低。如判断与试验药物相关的SAE，必须随访至该事件出现转归、结束或受试者失访；如判断与试验药物不相关的SAE，必须随访至该事件出现后的28天；如因妊娠上报SAE的，应随访至胎儿出生或主动终止妊娠，观察有无致畸、致残等事件发生。如方案有特殊规定的，研究者应遵循方案。

（3）追踪随访方式可以根据不良事件的轻重选择住院、门诊、通讯等多种形式。

二、药物临床试验 SUSAR的报告

    研究者应审核申办者按法规要求时限提交的SUSAR报告，主要研究者或授权研究者应衡量继续开展试验的风险和获益，如受试者继续参与试验的风险/获益比明显增高，应考虑采取及时和恰当的措施保护受试者安全和权益。申办者递交研究者审核签字后SUSAR报告至伦理委员会及药物临床试验科，递交方应取得对方的签收回执，以确认按时递交并递交成功。

三、 医疗器械临床试验SAE的报告

医疗器械临床试验发生SAE研究者获知后应立即向主要研究者报告，并按方案和《不良事件及严重不良事件的处理的SOP》及时进行处理与记录，研究者应当在24小时内立即向申办者、药物临床试验科书面报告本院发生所有严重不良事件（SAE），药物临床试验科收到书面报告后在24小时内书面报告至伦理委员会、药品监督管理部门和卫生健康委，随后应当及时提供详尽、书面的随访报告。

四、附件

附件1：药物临床试验SAE与SUSAR报告流程图
附件2：医疗器械临床试验严重不良事件的报告流程图

附件1：药物临床试验SAE与SUSAR报告流程图
药物临床试验SAE与SUSAR报告流程图
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附件2：医疗器械临床试验严重不良事件的报告流程图
医疗器械临床试验严重不良事件的报告流程图
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	部门
	报告邮寄方式

	广东省药品监督管理局
	地址：广州市越秀区东风东路753之二广东省药品监督管理局医疗器械监管处2202室

电话：020-37885525

传真：020-37885407

	广东省卫生健康委员会
	地址：广州市越秀区先烈南路17号

总机：020-83828646
传真：020-83805506
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