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第 1 章 前言

本文件为临床试验项目管理系统用户操作手册：

1) 本手册的适用对象为“CRA,CRC,研究者，SUSAR 递交人”；

2) 本手册标注“✮”为重点关注。
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第 2 章 SAE填报（CRC）

2.1 功能入口

进入 SAE填报页面：【试验管理→SAE管理→SAE填报】。

下图选择试验项目，点击右上角【新建】按钮，弹出新建报告页面：
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2.2 开始填报 SAE

2.2.1 填写项目相关信息，选择受试者。

注意：申报单位名称请填申办者单位名称，申报单位电话请填申办者单位电话。

2.2.2 填写其他信息

填写相关病史及并发疾病、相关既往用药史、产品信息、严重不良事件信息、研

究者评价、相关实验室检查及严重不良事件描述。

其中【产品信息】和【严重不良事件信息】填报完成之后，在【研究者评价】处

点击【计算】按钮，即可将产品信息和严重不良事件自动对照，研究者可以在此处对

SAE与试验产品的关系给出初步的判断。（下图）
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请注意根据方案要求，选择合适的评价，如：方案规定使用两分法的，选择“有

关/无关”；方案规定五分法的，选择“肯定有关/可能有关/无法判断/可能无关/肯定无

关”。方案未规定的，研究者应和申办方商定，商定使用“两分法”还是“五分法“，

商定后不应任意改变。原则上用药后发生 SAE的，一般不选择“肯定无关”。

填写完成之后点击右上角【完成】按钮。

2.2.3 完成后签字

2.2.3.1 线下签字

导出 SAE报告：点击导出选择导出格式。SAE报告格式支持国家标准 SAE表、

E2B R3 标准 SAE表。选择格式之后，点击导出，即可导出电子版 SAE表。申办方

如有自己的模板要求，递交申办方时，可选择申办方要求的模板递交（详见“2.3递

交至申办方”），此处的报告仅为实现从系统上向机构/伦理的报告。
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将导出的电子版 SAE表打印出来签字，签字之后扫描成电子版。点击[上传 SAE

报告]，选择完成签字的报告扫描件，点击【确定】，完成附件上传。
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2.3 递交至申办方

点击页面右上角【递交至申办方】，选择递交方式：线上递交、线下递交。点击

确定即可完成。

如果中心开通外网，且申办方使用的是太美的 eSafety 系统，则可以通过接口方

式直接递交 SAE报告。此时，应选择“线上递交”。

如果没有外网或太美 eSafety系统，可选择“线下递交”，导出 SAE报告递交至

申办方，如果申办方有自己的模板要求，也可使用申办方自己的模板。此处选择“线

下递交”仅为实现系统上完成递交流程。

2.4 递交至机构和伦理

功能入口：试验管理→SAE管理→SAE 填报→已递交至申办方，选择已经递交完

成的信息，点击递交至机构，跳转到申请界面。

药物 SAE 系统只递交机构，器械的 SAE 系统递交机构后，机构完成签阅后，系统

递交给伦理。如下图：



临床试验项目管理系统 用户手册 SAE 管理

7 / 27
北京诺铭科技有限公司

逐项检查/补充【项目信息】、【报告摘要】、【送审材料】、【申请报告表】，对需要

完善的内容补充完善（标星号的是必须填写的，不完成填写则无法提交），每个页面

完成，均需要点击保存，保存后继续填写下一个页面。

其中，SAE报告会自动关联到送审材料中，如下图：

【申请/报告表】需要填写，认真填写完成后点击保存。如下图：

完成【项目信息】、【报告摘要】、【送审材料】、【申请报告表】的填写和核对后，
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点击提交申请，提示“确定提交申请吗？提交后不能再修改”，点击确定即可。
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第 3 章 SUSAR填报（SUSAR 递交人）

3.1 关于 SUSAR 递交人账号的相关注意事项

所有SUSAR（某试验药物在境内、境外开展的所有临床试验中获知的全部SUSAR）

均需要向伦理委员会报告。需要向伦理报告的 SUSAR均需要通过“SUSAR递交人”

账号递交。递交 SUSAR前，需要申请“SUSAR递交人”账号。需要保盲的 SUSAR

（本中心开展有该药物的设盲的临床试验），账号必须由申办方的非盲人员提交申请，

否则不予批准。不涉及保盲的 SUSAR（即，本中心未开展有该药物的设盲的临床试

验），可以由 CRA申请“SUSAR递交人”账号。

需要申请的，在 CTMS注册 SUSAR递交人账号，见《账号注册操作手册》。SUSAR

递交人注册并通过伦理审核后，即可开始递交“SUSAR”。

SUSAR 递交人在系统中填写的 SUSAR 申请，只能本人可见，非递交人（如

CRA/CRC）无查看权限，避免破盲，如下图。提交完成后，研究者（本中心所有参

加了该药物试验的 PI）及机构均能看到 SUSAR信息，即，如果某一药物在本中心开

展了多项临床试验时，只要其中一个项目上报了 SUSAR，其他项目均会收到已提交

的通知。查看方法：【试验管理-SAE管理-SUSAR报告接收】，选择需要查看的项目。

但是机构及研究者无法知晓 SUSAR来自于试验组或对照组，即不显示“是否与试验

药有关”。伦理除能看到 SUSAR基本信息外，还能看到“是否与试验药有关”，即知

晓 SUSAR是试验组的还是对照组的。详见“3.3 非本中心 SUSAR填报”。
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3.2 本中心 SUSAR 填报

3.2.1 功能入口

进入 SUSAR 填报页面：【试验管理-SAE 管理-SUSAR 填报】，有 2 个子页面：

【本中心】、【非本中心】，选择【本中心】页面点击【新建】新建 SUSAR。跳转到

SUSAR申请填写页面,如下图：

3.2.2 填写 SUSAR

选择并填写 SUSAR基本信息（药物标准名称、报告期间），上传递交信，以及

SUSAR 相关报告。如果该 SUSAR 是通过本系统填报 SAE 之后，被申办方确定为

SUSAR的，点击【创建本中心 SUSAR】，会弹出 SAE信息列表。可以直接选择需要

上报的 SAE，点击【创建本中心 SUSAR】，见下图：
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如果之前没有通过系统上报过 SAE，选择【新建】，完成填写后点击保存。

3.2.3 递交至研究者

报告填写完成之后，点击【提交至研究者】。至此 SUSAR已递交至研究者。
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3.3 非本中心 SUSAR 填报

3.3.1 功能入口

进入 SUSAR填报页面：【试验管理→SAE管理→SUSAR填报非本中心】。点击【非

本中心】子页面，点击【新建】按钮，弹出新建报告页面，如下图：

3.3.2 开始填报

填写【基本信息】（药物标准名称、报告期间），在【报告源文件】点击【上传】

上传 SUSAR报告（没有报告大小限制）：
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最后完成【报告列表】的提交：报告列表可以通过【新增】或【批量录入】完成

提交。如果仅有一条 SUSAR，可以点击报告列表模块的【新增】按钮；如果有多条

SUSAR，可以【新增】也可以点击【批量录入】按钮，填写报告概览信息。具体操作

如下：

【新增】：填写产品信息、严重不良事件信息。注意，其中“是否与试验药有关：

是/否”，这个是揭盲后的数据，系统中设置为除递交人、伦理委员会成员之外的人不

可见。详见下图：

另外，如果是【新增】的 SUSAR，需要点击【研究者评价】、【申办方评价】模

块处的【计算】按钮，来完成相关性的选择。如下图：
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请注意根据方案要求，选择合适的评价，如：方案规定使用两分法的，选择“有

关/无关”；方案规定五分法的，选择“肯定有关/可能有关/无法判断/可能无关/肯定无

关”。方案未规定的，研究者应和申办方商定，商定使用“两分法”还是“五分法“，

商定后不应任意改变。原则上用药后的，一般不选择“肯定无关”。

【批量录入】：使用 CTMS系统批量导入模板，完成 SUSAR导入，SUSAR条数

不限制。如下图：

点击《外院 SUSAR信息.xls》，按 excel的要求完成填写，然后选中 excel表格

中的全部 SUSAR，复制粘贴到【批量录入】页面的空白框。然后点击“预览”，并“保

存”。如下 3图：
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《外院 SUSAR信息.xls》中“是否与试验药有关：是/否”，是揭盲后的数据，系
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统中设置为除递交人/伦理委员会成员之外的人不可见。如下图：

3.3.3 递交至研究者

填报完成之后点击【提交至研究者】，至此非本中心 SUSAR填报完成，并已递交

至本中心所有参加该药物临床试验的研究者（同时，所有涉及研究者都需要到 CTMS

系统中做一下接收 SUSAR报告的处理，详见“第 4章 SUSAR报告接收”）。递交机

构和伦理，在研究者接收 SUSAR报告之后。详见“4.1.3 提交至机构和伦理”。

如果研究者在接收报告时，发现内容有误，可联系递交人，递交人点击右上角

【撤回】修改。只要在完成研究者向机构/伦理的递交前，递交人均可自主撤回。
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第 4 章 SUSAR报告接收（研究者/CRC）

4.1 接收本中心 SUSAR

4.1.1 功能入口

进入签收页面：【试验管理-SAE管理-SUSAR报告接收】

选择试验之后，右侧会显示此试验项目本院的 SUSAR信息。

①：开始签收 SUSAR报告。

②：签收完成之后递交至机构和伦理分别进行签阅和审核。

③：可以查看 SUSAR报告的详细信息。
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4.1.2 开始签收

点击图中的【签收】按钮，直接跳转到报告签收界面。点击预览下载打印递交函，

完成 PI递交信下线签字，再点击修改按钮，修改为已完成签字的递交信。并点击【签

认】确定即可：

4.1.3 提交至机构和伦理

点击图中的【提交至机构和伦理按钮】按钮，跳转至伦理申请界面：
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此界面显示的为项目的基本信息，填写报告期间，保存然后点击右上角“提交

申请”，提示【确定提交申请吗？提交后不能修改】，点击确定，至此 SUSAR报告已

经同时提交至机构和伦理。

4.2 接收非本中心 SUSAR

4.2.1 功能入口

进入准备签收页面：【试验管理→SAE管理→SUSAR报告接收→非本中心】

其他同“4.1 接收本中心 SUSAR”。
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第 5 章 DSUR 填报(CRA)

5.1 功能入口

进入填报页面：【试验管理-SAE管理-DSUR填报】：

点击新建按钮，弹出新建 DSUR填报页面：

5.2 开始填报

选择药物标准名称、报告时间后，点击保存之后上传递交信以及 DSUR报告，

最后点击提交至研究者即可。
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第 6 章 DSUR 报告接收（CRC/PI）

6.1 功能入口

进入准备签收页面：【试验管理 SAE-管理 DSUR-报告接收】

6.2 开始签字

1) 选择 CRA递交来的 DSUR报告点击【签收】按钮：
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2）点击【预览】下载打印递交函，完成 PI递交信下线签字，再点击【修改】按

钮，修改为已完成签字的递交信。并点击【签收】确定即可：

6.3 递交至机构和伦理

选择签字完成的 DSUR，点击提交至机构和伦理：

1) 此界面显示的为项目的基本信息，点击保存：
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1）DSUR填报时，上传的报告和递交信会自动关联至此处，

2) 填写完以上信息之后点击提交申请，提示【确定提交申请吗？提交后不能修改。】

点击确定即可，至此非本中心 SUSAR报告已经同时提交至机构和伦理。
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第 7 章 机构签阅和伦理审查接收状态查看

7.1 对于 SUSAR/DUSR 签约和接收状态

7.1.1 功能入口：【试验管理-SAE 管理→SUSAR/DUSR 报告接收】
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