
阜外医院医疗器械注册临床试验 SAE 上报办事指南

一、上报原则及时限

1. 本中心患者 SAE

 2022 年 5 月 1 日后通过伦理审查的项目应执行新版器械 GCP 严重不良事件上报要

求，即研究者应当在获知严重不良事件后 24 小时内，向申办者、医疗器械临床试

验机构管理部门、伦理委员会报告。同时将电子版 SAE 报告及医疗器械临床试验

SAE 信息表（医院模板 Excel 表）通过邮箱分别上报机构办公室及伦理委员会。

 2022 年 5 月 1 日前通过首次伦理审查的项目可执行旧版器械 GCP 严重不良事件上

报要求，即研究者应当在获知后立即书面报告临床试验机构办公室和伦理办公室，

同时将电子版 SAE 报告及医疗器械临床试验 SAE 信息上报表（北京市药监局模板

Excel 表）通过邮箱上报机构办公室及伦理办公室。

2. 外院患者 SAE

 执行新版器械 GCP（2022 年 5 月 1 日后通过伦理审查的项目）

申办者应当在获知死亡或者危及生命的临床试验医疗器械相关严重不良事件后 7 日

内、获知非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件和其他严重安全

性风险信息后 15 日内，向参与临床试验的其他医疗器械临床试验机构、伦理委员

会以及主要研究者报告，向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报

告，向医疗器械临床试验机构所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生

健康管理部门报告。

 执行旧版器械 GCP（2022 年 5 月 1 日前通过伦理审查的项目）

申办者应当在获知后 5 个工作日内向所备案的食品药品监督管理部门和同级卫生计



生主管部门报告，同时应当向参与试验的其他临床试验机构和研究者通报，并经其

医疗器械临床试验管理部门及时通知该临床试验机构的伦理委员会。

二、电子上报

机构办公室上报邮箱：fwjg@fuwai.com

1. 本院 SAE

本院 SAE-PI 名-申办方简称-项目简称-第 X 例-发生时间

邮件附件包含：

 SAE 报告扫描件（报告研究者签字）

 执行旧版 GCP 的项目医疗器械临床试验 SAE 信息上报表（北京市药监局模板 Excel

表）

 医疗器械临床试验 SAE 信息表（阜外机构模板 Excel 表）

2. 外院 SAE

外院 SAE -PI 名-申办方简称-项目简称-共 X 例-中心名称

附件包含：

 SAE 报告扫描件（申办者盖章）

 医疗器械临床试验 SAE 信息表（阜外机构模板 Excel 表）

伦理办公室上报邮箱：fuwailunli@fuwai.com（邮件并不作为伦理审查

递交，递交仍以纸质递交信为准）

1. 本院 SAE

本院 SAE-PI 名-申办方简称-项目简称-第 X 例-发生时间

邮件附件包含：

mailto:fuwailunli@fuwai.com（邮件并不作为伦理审查递交，递交仍以纸质递交信为准）
mailto:fuwailunli@fuwai.com（邮件并不作为伦理审查递交，递交仍以纸质递交信为准）


 递交信（研究者签字）

 SAE 报告扫描件（报告研究者签字）

2. 外院 SAE

外院 SAE -PI 名-申办方简称-项目简称-共 X 例-中心名称

附件包含：

 递交信（研究者签字）

 SAE 报告扫描件（申办者盖章）

 伦理 SAE 汇总表

三、纸质版 SAE 报告递交

 本院 SAE 应 24 小时内及时递交上报

 外院 SAE 可依据法规要求时限递交上报

 SAE 信息上报表（北京市药监局模板 Excel 表）填写注意事项

1. 报告日期、受试者出生日期等日期填写时请务必确认为日期格式（XXXX-XX-XX）否则影响数

据有效性。

2. 表格中有下拉框内容的，请严格按照下拉框内容填写，不能超出下拉框的内容范围。

3. 具体填写要求见附件

附件. 医疗器械 SAE 信息上报表填写要求
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