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无锡市妇幼保健院机构文件 文件编码 JG-SOP.009-02.0 

起草者  版本号/版本日期 02/ 

审核者 
 

审核日期 
 

批准者  颁布日期  

严重不良事件报告 SOP 

一、目 的  

为保证临床试验中严重不良事件的报告流程规范及时，特制订本规程。 

二、范 围  

本SOP适用于临床试验机构办公室、各专业科室。 

三、流 程 图   

 

四、标 准 操 作 规 程  

1. 严重不良事件，指受试者接受试验用药品后出现死亡、危及生命、永久或

者严重的残疾或者功能丧失、受试者需要住院治疗或者延长住院时间，以及先天

性异常或者出生缺陷等不良医学事件。 

2. 观察疗效、症状及相关情况  在观察试验药物疗效的同时，研究者密切观

察试验期间受试者出现的且影响受试者健康的任何症状，综合症/疾病的发展或恶

化，实验室工其他诊断过程中发现的与临床相关的情况。 

3. 报告主要研究者  一旦发生严重不良事件，研究者应迅速报告主要研究者，
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评价损害与试验药物的相关性及严重程度，并根据发生的情况确定是否需要采取

干预措施。 

4. 报告严重不良事件  研究者立即填写 SAE报告表，主要包括报告类型、报

告时间、试验用药品名称、受试者基本情况、SAE 与试验药的关系、发生及处理

的详细情况等内容，签名注明日期，24 小时内电话报告、1 个工作日内书面报告

至机构办公室和伦理委员会。 

5. 向申办者报告  主要研究者 24小时内电话报告、1个工作日内（除方案另

有规定者）向申办者书面报告所有严重不良事件，随后应当及时提供详尽、书面

的随访报告。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。 

涉及死亡事件的报告，研究者应当向申办者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。 

6. 申办者  申办者收到 SAE报告后，应当立即分析评估，包括严重性、与试

验药物的相关性以及是否为预期事件等。如可疑且非预期严重不良反应则按《可

疑的且预期严重不良反应报告处理 SOP》执行。 

7. 机构办公室秘书将严重不良事件的报告打印/复印存档。 

五、附 件  

附件 1：SAE报告表（AP/01.JG-SOP.009-02.0） 
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附件 1：SAE 报告表  AP/01.JG-SOP.009-02.0 

SAE 报告表  

新药临床研究批准文号：                                          编号： 

报告单位名称：                报告人职务/职称：              报告人签名： 

医疗机构及专业名称  电话 

申报单位名称  电话 

可疑的药物名称 中文名称： 英文名称： 

国际通用名（商品名） 

 

药物批号/序列号： 

 

适应症/用法/给药途径： 

 

药物注册分类及剂型 
分类：□中药□化学药□治疗用生物制品□预防用生物制品□其它 

注册分类：                          剂型：                  

临床研究分类 
□Ⅰ期   □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期  

□生物等效性试验  □临床验证 

临床试验适应症： 

 

受试

者基

本情

况 

姓名拼音缩写：  

 

出生日期： 性别：□男□女 身高/体重（cm/ 

Kg）： 

临床试验编号： 

合并疾病及治疗：□有   □无 

其他治疗： 

SAE 的医学术语(诊断)  

SAE 情况 

□死亡   ______年___月___日 

□导致住院    □延长住院时间    □伤残    □功能障碍 

□导致先天畸形    □危及生命    □其它               

SAE 发生时间：_______年___月___日 研究者获知 SAE 时间：_______年___月___日 

SAE 持续发生时间_____年___月___日 发生场合：_______ 

对试验用药采取的措施 □继续用药  □减小剂量  □药物暂停后又恢复  □停用药物 
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SAE 转归 □症状消失（后遗症  □有  □无）      □症状持续  

SAE 与试验药的关系 □肯定有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关  □无法判定 

SAE 报道情况 国内：□有  □无  □不详；      国外：□有  □无  □不详 

SAE 发生及处理的详细情况： 

（应该对不良反应作全面的描述，包括发生的身体部位和严重程度，以及作为严重不良反应报

告的标准。结果：恢复和后遗症的资料，何种已进行的检验和治疗以及它们的结果。若是致命

的结果，必须提供死亡的原因和与反应之间的关联性。其他的信息：一切有利于病例评估的资

料如病史(包括过敏史)、吸毒史、家族史和特殊检查发现等。 

不良反应的结局：康复和是否有后遗症的信息，何种已进行的检验和治疗以及它们的结果。对

于死亡病例，必须提供死亡的原因和与反应之间的关联性。如果有尸检报告或其他验尸发现（包

括验尸报告）都应该提供。其他的信息：一切有利于病例评估的资料如病史(包括过敏史)、药

物或酒精滥用、家族史和特殊检查发现等。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

报告人 电话号码： 专业： 地址： 

 


