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SAE上报自查确认单
	项目名称
	

	SAE递交信是否已将SAE名称备注
	(是（SAE名称_________）     (否

	SAE封面是否为PI本人签字
	(是     (否

注：若PI外出不在市内等特殊情况，研究者签名需PI授权且附上相关的授权邮件

	SAE封面为研究者代签时授权邮件是否已发
	(是     (否     (不适用

	伦理传真是否已传（伦理传真号：088058526）
	(是     (否

	申办方传真是否已传（若传真失败需传真三次再改用其他方式）
	(是     (否

	给申办方发邮件/其他方式（若传真失败）
	(是     (否

	以上内容上报是否超过24小时
	(是     (否
	获知时间：         上报伦理时间：
                   上报公司时间：

	PI（研究者）递交信/交接单签字日期是否与上报签字日期一致
	(是     (否

	SAE是否已上传thiseye系统（行政管理-医院安全（不良）事件上报-事件上报-GCP事件）
	(是     (否

	SAE完整版递交资料需扫描发送给慈梦老师
	1、 递交信（包括SAE、妊娠事件）

2、 交接单（包括SAE、妊娠事件：PIto机构）
3、 报告封面（包括SAE、妊娠事件：伦理及申办方已签名完整的封面回执）
4、 传真回执（包括SAE、妊娠事件：传真给伦理的确认发送回执、传真给申办方的确认发送回执，若传真失败需要三张失败的回执）
5、 其他：若申办方传真失败，需邮件告知申办方的邮件及回复截图
6、 SAE报告：器械药物项目签字完整的报告


          CRC以上内容确认完成签名：    
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