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1.2.2. 重要不良事件：建议受试者返院接受诊治或赴当地医院接受诊治，并及时

通报主要研究者。如当地医院条件有限，应派出医生前往救治。如为双盲

试验，另携带应急信封以备紧急接盲用。根据方案要求采用暂停治疗、调

整药物剂量和对症治疗等处理。 

1.2.3. 研究者应及时随访不良事件的转归、处理，直到不良事件得到妥善解决或

受试者病情稳定。 

2. 紧急掲盲。发生重要不良事件，在抢救受试者时，需要立即查明所服药品的

种类，由主要研究者决定紧急掲盲。一旦揭盲，该患者将被中止试验。同时，

将处理结果通知临床监查员，研究人员还应在原始病历中详细记录揭盲的理

由、时间并签字。 

3. 不良事件/严重不良事件的记录。 

3.1. 研究医师应严格按《药物临床试验质量管理规范》和方案要求，真实、完整、

及时地将AE/SAE记录在原始病历中，作为填写CRF和“不良事件报告表”的依

据。记录至少包括不良事件的描述、发生时间、终止时间、程度及发作频度、

相关性、记录治疗措施，以及转归。 

3.2. 定期对AE/SAE进行观察/随访，直到得到妥善解决或病情稳定。随访情况也

应真实、完整、及时地记录在原始病历中。 

3.3. 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。 

4. SAE的报告。当判断为严重不良事件时，除试验方案或者其他文件（如研究

者手册）中规定不需立即报告的严重不良事件外，研究者应当立即向申办者、

药物临床试验伦理委员会、药物临床试验机构办公室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。“严重不良事件报告表”

可采用上报伦理委员会的表格/或申办者提供的表格。申办者在接收到研究者

提供的“SAE报告”后，及时按相关规定报告相关部门。（详见《药物临床

试验严重不良事件报告的SOP》）。 
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注1：定义 

  1. 不良事件（Adverse Event，简称“AE”），指受试者接受试验用药品后

出现的所有不良医学事件，可以表现为症状体征、疾病或者实验室检查异常，但

不一定与试验用药品有因果关系。 

2. 严重不良事件（Serious Adverse Event，简称“SAE”），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。 

3. 药物不良反应（Adverse Drug Reaction，简称“ADR”），指临床试验中

发生的任何与试验用药品可能有关的对人体有害或者非期望的反应。试验用药品

与不良事件之间的因果关系至少有一个合理的可能性，即不能排除相关性。 

4.可疑的，非预期药物不良反应（Suspected Unexpected Serious Adverse Drug 

Reaction，简称“SUSAR”），指临床表现的性质和严重程度超出了试验药物研

究者手册、已上市药品的说明书或者产品特性摘要等已有资料信息的可疑并且非

预期的严重不良反应。 

 

注2：不良事件与药物因果关系 

1.因果判断的有关指标:①开始用药时间与可疑不良反应出现时间有无合理

的先后关系。②可疑的不良反应是否符合该药物已知的不良反应类型。③停药

或降低用量，可疑不良反应能否减轻或消失。④再次接触同样药物后是否再次

出现同样反应。⑤可疑的不良反应是否可以用相关的病理状况、合并用药、现

用疗法、曾用疗法来解释。 

2.因果关系的判断：依据上述五个指标，分析因果关系。五分法：无关、可

能无关、可能有关、很可能有关、肯定有关。 
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注3：不良事件分析方法 

指标 
肯定

相关 

很可能

有关 

可能有

关 

可疑/可

能无关 

不可能/

无关 

与用药有合理的时间顺序 ﹢ ﹢ ﹢ ﹢ ﹣ 

符合已知的药物反应类型 ﹢ ﹢ ﹢ ﹢ ﹣ 

停药后反应减轻或消失 ﹢ ﹢ ± ± ﹣ 

再次给药后反应反复出现 ﹢ ？ ？ ？ ﹣ 

无法用疾病、合并用药等解释 ﹢ ﹢ ﹣ ± ﹣ 

无关：不良事件与药物的使用无相关性。 

可能无关：不良事件的发生更可能与其他因素有关，如合并用药或伴随疾病、

事件发生的时间表明它不太可能与试验药物的使用有因果关系。 

可能有关：不良事件的发生可能由试验药物引起。不能排除是否可能由其他

因素引起，如合并用药或伴随疾病。不良事件的发生与试验用药使用有合理的时

间顺序，不能排除事件和试验药物使用的因果关系、撤药反应缺乏或者不清楚 。 

很可能有关：不良事件的发生可能由试验药物的使用导致。事件发生与试验

药物使用有合理的时间顺序，如撤药反应得到证实。不太可能有另外的解释，如

合并用药或伴随疾病。 

肯定有关：不良事件的类型已被确认肯定是药物出现的不良反应，而且不能

用其他理由解释，如合并用药和伴随疾病。事件发生的时间强烈提示因果关系，

如撤药及再次服药后的反应。 
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