临床研究不良事件管理制度
第一条  为了规范本院临床研究中不良事件的管理，提高临床研究的质量和安全性，保障参与临床研究者的权益，根据《中华人民共和国药品管理法》等法律法规的规定和医院实际情况，制定本制度。

 本制度适用于本院所有临床研究。

 临床研究中的不良事件包括与研究药物或治疗方案相关或不相关的不良事件、意外事件、临床无效、研究中断等。

第四条  不良事件可分为：1.研究药物或治疗方案的不良反应；2.操作失误或管理不当引起的人为事故；3.患者的意外伤害；4.研究流程的不当之处；5.其他不良事件。

第五条  临床研究方案中应明确不良事件的定义、处理流程和应急预案。

第六条  凡是发现不良事件的，研究者/管床医师应本着保护受试者安全的原则立即进行处理，在研究病例中详细记录，并按方案要求进行报告，严重不良事件24小时内报告申办方（课题组）、临床研究者、科研部/GCP办公室、药物监管管理部门等。

第七条  申办方/课题组应组织对不良事件的严重程度和因果关系进行判定，所有不良事件应进行追踪和随访，直到妥善解决和或病情稳定，研究团队对不良事件应进行分析讨论，持续改进。

第八条  对受试者的人身权益要予以保障，为患者提供必要的帮助与协助，并依法承担相应的法律责任。医学伦理委员会对不良事件报告进行审查。
第九条  临床研究的药物不良事件须进行评估，可分为：轻度、中度、重度和致死，具体评估方式应根据临床研究药物特性和试验对象的临床情况而定，评估时必须量化反应程度，同时参考相关指南，如:CTCAE、ICH.WHO等。

第十条  不良事件经评估属于轻度、中度程度的，首先应进行观察、治疗或调整药物剂量等处理措施，如情况在24小时内未能恢复正常，应采取停药、随访等处理措施，同时对不良事件进行记录和整理等处理。
第十一条  不良事件经评估属于重度或致死程度的，应立即停止试验并采取紧急处理措施，并进行全面调查，完成后应立即报告科研部/GCP办公室及其他必要的机构，同时根据相关法律法规完善不良事件应急预案，防范事故的发生。
                                    邵阳学院附属第一医院

                                     2023年7月1日
