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研究安全性信息、方案偏离等报告时限要求
项目名称：
研究编号：

研究期间发生的可疑且非预期严重不良反应等安全性信息和方案偏离建议在如下时限向伦理委员会进行报告：
一、本中心发生的严重不良事件：本中心如发生了临床试验项目的严重不良事件，研究者应在24小时内书面报告伦理委员会。
二、药物临床试验安全性信息报告：申办者应当将可疑且非预期严重不良反应快速报告给所有参加临床试验的临床试验机构伦理委员会，参考时限如下：
1.对于致死或危及生命的可疑且非预期严重不良反应，申办者应在首次获知后7天内进行报告，并在随后的8天内进行完善信息后的随访报告。
2.对于非致死或危及生命的可疑且非预期严重不良反应，申办者应在首次获知15天内进行报告。
3.申办者在首次报告后，应继续跟踪严重不良反应相关信息，以随访报告的形式及时报送新的信息或对之前报告的更正信息等，报告时限为获得新的信息起15天内。如无新的信息或更正信息，可每月1次向伦理委员会报告。
4.研发期间安全性更新报告进行年度报告递交，原则上报告周期不超过一年。
5.如有其他需向伦理委员会报告的安全性信息，原则上每月1次向伦理委员会报告。
以研究者签字递交的书面安全性信息报告为正式递交。递交过程可采取邮件（伦理邮箱：pxsrmyyec@qq.com）、研究者书面报告递交两种方式相结合。
报告需为简体中文，对于英文版的原始资料，第一时间可递交英文版资料，后期应尽快将中文翻译版进行补充递交，同时递交报告的汇总中文摘要或行列表（另见安全性信息递交信参考模板）。 
三、本中心发生的重大方案偏离：如有，请在识别或（并）经项目医学监查员确认后（(每7-10个工作日/(每月/(其他，请说明                                    ）（及时）向伦理委员会报告
四、本中心发生的非重大方案偏离：如有，请在研究期间（(每月/(每季度/(其他，请说明                                   ）向伦理委员会报告
萍乡市人民医院伦理委员会
伦理委员会接收人签字： __ _________________
日期：__        年       月        日
 1 / 1
2021.12.07修订

