[bookmark: _GoBack]流程6:本院严重不良事件审查申请流程说明嘉定区中心医院医学研究伦理委员会

尊敬的项目负责人：
   您好！为了规范伦理委员会对研究项目的管理，提高伦理委员会的审查效率，提高主要研究者对伦理送审流程和试验规范性的认识，凡研究者向伦理委员会发起严重不良事件审查申请，需根据以下要求进行：

1、 流程说明
1． 1．	登陆登录https://www.jdhospital.com/-信息公开-伦理审查；。
2． 下载Form 1《伦理审查申请及受理表》
要求：
1) 根据实际的项目信息填写申请表，填写方法详见申请表填表批注。；
2) 审查类别勾选 “严重不良事件”；
3) 持续审查送审文件清单中勾选对应文件，并填写发生例数和受试者编号；
4) 申请表需主要研究者及申办方签字；
5) 申请表及所有文件需电子打印，除签字外不可随意涂改；
3.  使用国家食品药品监督管理总局规定的SAE报告模板，确保所有选项都已勾选。
4.  不同严重不良事件不得合并在一张申请表上，需分开递交。
5.  非预期严重不良事件：当发生非预期的严重不良事件时，研究者需在送审该事件总结报告时一并向伦理委员会递交Form 20 《非预期严重不良事件汇总记录表》，填写时需确保与首次报告、随访报告及总结报告所示内容一致，并保证数据真实及情况描述条里清晰。
【非预期严重不良事件】定义：研究方案、研究者手册、药物说明书、研究/药物定期更新的安全性报告等没有明确说明的，或研究者根据以往研究/临床经验未预料的严重不良事件；根据OHRP 2007年指南，需同时满足以下 3 个标准：（1）性质、严重程度和发生率是非预期的；（2）与参加研究有关或可能有关，（3）让受试者或他人面临更大风险。）注：研究者在填写首报/随访/总结报告时，可参照该表所要求的内容详细填写。

2、  送审前的行政管理
1. 本院严重不良事件报告可直接交至伦理委员会。后续应确认项目初始审查的归属部门，若为GCP办公室，则所有文件应再备案至GCP办公室。备案结束后将申请表返还至伦理委员会。

3、 送审时限说明
1. 主要研究者应在得知该例SAE后24小时内报告伦理委员会，随访及总结报告应根据事件的进展及时报告伦理委员会，不得刻意隐瞒或故意晚交严重不良事件报告。
2. 若主要研究者超过24小时报告，则应同时递交方案/GCP违背报告。违背申请详见《受试者不依从/违背方案审查申请流程说明》。此情况应将此例违背方案和此例SAE报告在同一张申请表上，一同送审。
 
4、 审查形式说明
1. 非预期SAE会议审查；
2. 预期SAE快速审查。

5、  审查安排
1. 会议审查：除伦理委员会指明要求外，PI不用到会汇报。会议审查后一周由伦理委员会通知PI领取意见函。
2. 快速审查：自秘书签收日期起一周内由伦理委员会通知PI领取意见函。

6、 特殊情况的SAE上报流程
当研究者获知SAE后24小时内无法获得PI签字的，应先由已经申办方授权的研究者填写SAE报告表和递交信，并于24小时内上报至伦理委员会。
具体要求：
1. 应在递交信上说明：①为何无法取得PI签字，②PI是否已知晓本起事件，③上报SAE的研究者是否已经授权，并付授权信。
2. 在递交信上分别设计授权研究者签字栏和主要研究者签字栏，24小时内上报时仅授权研究者签字，直接上报伦理委员会。
3. 递交信需准备一式4份，一份 
4. 当可获得PI签字时，应准备《伦理审查申请及受理表》，由PI签字，及时备案至机构并获得机构签字后，与有PI和授权研究者双方签字的递交信一同备案至伦理委员会。
5. 伦理委员会最终归档的文件应包含：PI签字的申请表，授权研究者签署的递交信，24小时内上报的SAE报告表，授权研究者与PI共同签署的递交信。
e.g.
递交信
尊敬的嘉定区中心医院伦理委员会：
项目信息，事件信息；
因主要研究者出差，24校内无法获得其签字，由经授权的XX研究者（详见附件1：授权表）向主要研究者汇报此起事件详情后先行向伦理委员会报告此起严重不良事件，待可获得主要研究者签字时，再次备案至伦理委员会。
授权研究者：__________	Comment by User: 24小时内上报时签字
日期：__________
主要研究者：__________	Comment by User: 24小时内上报时无需签字，待可获取签字时再签，根据实际情况签署时间
日期：__________

备注：若未根据要求送审，伦理委员会将不予以受理。
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