附件5

医疗器械/体外诊断试剂临床试验

严重不良事件报告表范本（征求意见稿）
	报告基本情况

	临床试验名称
	

	临床试验备案号
	

	报告类型
	□首次报告 □随访报告□总结报告
	报告日期
	    年    月    日

	申办者
	

	申办者联系地址
	

	申办者联系人
	
	申办者联系电话/手机号码
	

	临床试验机构
	

	机构备案号
	
	临床试验专业
	

	主要研究者
	
	职务/职称
	

	联系人
	
	联系电话
	

	试验医疗器械情况

	名称
	
	规格型号
	

	分类
	
	需临床试验审批的第三类医疗器械
	□是   □否

	批号
	
	生产日期/失效日期
	

	预期治疗疾病或者作用
	

	受试者情况

	编号
	
	姓名缩写
	

	性别 
	□男   □女
	出生日期
	    年    月    日

	身高(cm，若适用)
	
	体重(Kg，若适用)
	

	合并疾病及治疗
	

	严重不良事件情况

	名称
	

	发生日期
	    年    月    日
	研究者获知日期
	    年    月    日

	申办者获知日期
	    年    月    日
	使用日期
	

	分类
	□ 导致死亡      年   月   日
□ 致命的疾病或者伤害
□ 身体结构或者身体功能的永久性缺陷

□ 需住院治疗或者延长住院时间    

□ 需要进行医疗以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷
□ 导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损

□ 其它                 

	对试验医疗器械采取措施
	□继续使用  □减少使用 □暂停使用后又恢复 □停止使用   □其他

	转归
	□症状消失（后遗症 □有 □无）  □症状持续   □症状缓解    □死亡

	与试验医疗器械的关系
	□肯定有关  □可能有关  □可能无关  □肯定无关  □无法判定（注：可能无关、肯定无关不需要报监管部门）

	是否器械缺陷
	□是   □否
	是否预期
	□是   □否

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

	发生及处理的详细情况：



填写说明：

一、本表供医疗器械临床试验申办者向所在地省级药品监督管理部门，向医疗器械临床试验机构所在地省级药品监督管理部门和卫生健康管理部门报告，医疗器械临床试验过程中发生的试验医疗器械相关严重不良事件个案。研究者报告严重不良事件的报告表由申办者确定，原则上至少应涵盖此报告表信息。

当严重不良事件为主要疗效终点时，不建议申办者以个案形式报告。
二、申办者以纸质和电子两种方式进行报告，其中纸质报告用于存档。纸质报告须附医疗器械临床试验备案表复印件，加盖公章后快递。电子报告可选择传真或电子邮箱。
三、试验医疗器械相关严重不良事件指受试者按照临床试验方案使用试验医疗器械后出现的，经分析认为与试验医疗器械的关系是可能有关或肯定有关。

四、报告时限为获知死亡或者危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件后7天内、获知非死亡或者危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件后15天内。申办者首次获知当天为第0天。

临床试验结束或随访结束后至获得审评审批结论前发生的试验医疗器械相关严重不良事件，研究者需及时报告申办者，并由申办者判断是否符合本规定的个案报告条件，符合条件的应报告。

五、盲法试验中发生严重不良事件时，为便于判断严重不良事件与试验医疗器械的相关性，申办者和研究者可协商是否对个别受试者揭盲。如研究者揭盲，即认为申办者获知该受试者使用医疗器械情况。

六、填写要求

1. 本表由申办者填写，内容应当真实、准确、完整，与临床试验源数据一致。
2. 本表包括报告基本情况、试验医疗器械情况、受试者情况、严重不良事件情况四个部分。

3. 报告基本情况

3.1临床试验名称：指医疗器械临床试验备案表上的医疗器械临床试验名称。

3.2临床试验备案号：指医疗器械临床试验备案表上的备案号。

3.3报告类型
3.3.1 首次报告：指申办者首次获知试验医疗器械严重不良事件时的报告。
3.3.2 随访报告：指严重不良事件随访中发生重要变化时的报告。
3.3.3 总结报告：指严重不良事件解决、或恢复到基线时状况或稳定时的报告。
根据严重不良事件进展，随访报告与总结报告可同时报告。

3.4 报告日期：指填写本表的确切日期。

3.5申办者：指上报严重不良事件的申办者，应当与医疗器械临床试验备案表上申办者一致，加盖公章。

3.6 申办者联系人：指上报严重不良事件申办者负责医疗器械临床试验中不良事件监测的人员。
3.7申办者联系电话：指上报严重不良事件申办者负责医疗器械临床试验中不良事件监测部门的电话。

3.8 联系地址：指上报医疗器械不良事件单位的联系地址。

3.9临床试验机构：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构，应当与医疗器械临床试验备案表上医疗器械临床试验机构一致。

3.10机构备案号：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构，在药品监督管理部门备案系统中的备案号，应当与医疗器械临床试验备案表上医疗器械临床试验机构备案号一致。
3.11临床试验专业：指上报严重不良事件发生所在的临床试验专业，在药品监督管理部门备案系统中的备案名称，应当与医疗器械临床试验备案表上临床试验专业一致。
3.12主要研究者：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的主要研究者，应当与医疗器械临床试验备案表上主要研究者一致。
3.13职务/职称：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的主要研究者的职称和职务，若主要研究者无职务和/或职称，填写为“无”。
3.14联系人：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的联系人，可为主要研究者或者主要研究者授权研究者中的临床医生。
3.15联系电话：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的联系人的联系电话。

4. 试验医疗器械情况

4.1名称：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的名称，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械一致。
4.2规格型号：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的规格型号，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械规格型号一致。

4.3分类：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的分类，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械分类一致。

4.4需临床试验审批的第三类医疗器械：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械是否属于需要临床试验审批的第三类医疗器械，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械一致。
4.5 批号：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的批号，应当与使用的试验医疗器械标签或者包装标识一致。

4.6 有效期：指试验医疗器械在规定的条件下能够保证质量的期限，应当与使用的试验医疗器械标签或者包装标识一致。
4.7预期治疗疾病或者作用：指试验医疗器械的用途或者适用范围。

5. 受试者情况

5.1编号：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的编号。

5.2 姓名缩写：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的姓名缩写。

5.3 性别：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的性别。

5.4 出生日期：指上报严重不良事件涉及受试者的出生日期。

5.5 身高：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的身高，单位为厘米（cm）。

5.6 体重：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的体重，单位为千克（kg）。

5.7合并疾病及治疗：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的合并疾病及治疗，根据受试者病历填写。若受试者无合并疾病及治疗，填写为“无”。

6. 严重不良事件情况
6.1名称：指上报严重不良事件的名称，应当是医学术语，优先使用医学诊断。
6.2发生日期：指上报严重不良事件的发生日期。

6.3研究者获知日期：指研究者获知上报严重不良事件的确切日期。
6.3申办者获知日期：指研究者向申办者报告严重不良事件的确切日期。

6.4使用日期：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的确切使用日期。

6.4 分类，指上报严重不良事件的分类。

6.5 对试验医疗器械采取措施：指研究者对试验医疗器械采取的措施。
6.6 转归：指填写本表时受试者的转归情况；若勾选为“症状消失”还需选择有无后遗症。
6.7与试验医疗器械的关系：指上报严重不良事件与试验医疗器械的相关性。
6.7.1 与试验医疗器械有关：（1）两者存在合理时间关系；（2）试验医疗器械已知风险或者可以用试验医疗器械的机理去解释；（3）停止使用后伤害减轻或者消失；（4）再次使用后伤害再次出现；（5）无法用其他影响因素解释。同时满足其中五条判断为“肯定有关”；满足其中两条判断为“可能有关”。

6.7.2 与试验医疗器械无关：（1）两者不存在合理时间关系；（2）该不良事件为该试验医疗器械不可能导致的事件类型；（3）该不良事件可用合并用械/药、患者病情进展、其他治疗影响来解释。同时满足其中三条判断为“肯定无关”；满足其中一条判断为“可能无关”。

6.7.3无法判定：（1）两者时间关系不明确；（2）报告内容描述不清、其他影响因素不明确、资料无法补充等。满足上述一条即可。

6.8 是否器械缺陷：指上报严重不良事件是否由试验医疗器械的器械缺陷引起。
6.9 是否预期：指上报严重不良事件是否为预期的试验医疗器械相关严重不良事件。
6.9 报道情况：指上报严重不良事件在国内、国外有无既往报道情况。
6.10 发生及处理的详细情况：指上报严重不良事件的发生及研究者处理情况：
6.10.1需描述受试者参加医疗器械临床试验情况。
6.10.2描述试验医疗器械使用情况，对于有源和无源医疗器械应当描述试验医疗器械具体操作使用情况，出现的非预期结果，（可能）对受试者造成的伤害，采取的救治措施及结果等。对于体外诊断医疗器械，应当描述患者诊疗信息（如疾病情况、用药情况等）、样品检测过程与结果、发现的异常情况、采取的措施、最终结果判定、对临床诊疗的影响等。

6.10.3描述严重不良事件发生与处理情况。

