
药物/器械临床试验严重不良事件报告流程

完整流程：①医院办公网→②质量管理（质量管理网站）→③意外事件上报入口

（质量管理信息中心）→④登陆账号密码（即 HIS 系统的账号密码）→⑤点击上

报临床试验 SAE 的链接→⑥完整填报 SAE，预览 SAE，审核无误，点击“上报”

按钮；同时，打印纸质版 SAE 并签名签日期，再上报伦理委员会。

提醒：电子版 SAE 上报和纸质版 SAE递交同步进行。



步骤一：医院办公网→质量管理



步骤二：质量管理网站→意外事件上报入口



步骤三：登陆账号密码



步骤四：进入“JCI-质量控制数据中心”，右下角找到器械/药物临床试验上报 SAE的链接



步骤五：详细填报 SAE，预览 SAE，审核无误，点击“上报”按钮，并打印纸质版 SAE；纸质版 SAE签名签日

期并上报伦理委员会。






