本院SAE文件伦理递交流程：

请于研究者获知24小时内及时报告

纸质材料：递交信（PI签字）、SAE报告、省药监局网上报告打印件、其他相关部门报告传真回执/快递单复印件。文件需报告人/PI签字。递交信需PI签字。

电子邮件递交资料：《严重不良事件报告表》（要求word版非扫描件），文件命名方式为“项目编号-日期-递交人姓名”。
需会议审查的SAE：对与研究干预相关的、非预期严重不良时间或危及生命、死亡、导致先天畸形的SAE。
电子资料：1、SAE报告表；2、该项试验方案和知情同意书复印件、该项试验的伦理审查批件、该项试验伦理跟踪检查记录（如有）；3、伦理汇报用PPT。

纸质资料：1、SAE报告表；2、该项试验方案和知情同意书复印件、该项试验的伦理审查批件、该项试验伦理跟踪检查记录（如有）。
