药品不良反应/事件报告表

Reporting Form for ADR/ADE
编号：SMP-13-00-001-01-01
Sir. No.: SMP-13-00-001-01-01
首次报告□        跟踪报告□                                       编码：                                   
Initial             Follow up                                         Code:
报告类型：新的□  严重□  一般□       报告单位类别：医疗机构□   经营企业□   生产企业□   个人□   其他□           
Type of the Report: New□ Serious□ General□       Category of the Report Unit: Medical Institutions□ 
Pharmaceutical Trading Enterprise□ Manufacturer□ Individual□ Others□
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

	患者姓名：

Name:
	性别：男□女□

Sex: Mal□ Female□
	出生日期：  年　月　日

Date of birth:  Year  Month  Day

或年龄： 
Or Age:
	民族：

Nationality:
	体重（kg）：

Weight (kg):
	联系方式：

Contact:

	原患疾病：

Disease:
	医院名称： 

Name of the hospital:

病历号/门诊号：

Medical Record No./Patient No.:
	既往药品不良反应/事件：有□                   无□ 不详□

Past ADR/ADE: Yes□  No□  Unknown□

家族药品不良反应/事件：有□                   无□ 不详□

Family ADR/ADE: Yes□  No□  Unknown□

	相关重要信息： 吸烟史□  饮酒史□  妊娠期□  肝病史□  肾病史□  过敏史□               其他□             
Relevant Important Information: Smoking History□ Drinking History□ Duration of Pregnancy□ Liver Disease□ Kidney Disease□______ Allergic History□______ Others□

	药品
Drug
	批准文号

Approved Number
	商品名称

Trade Name
	通用名称

（含剂型）Generic Name (including the dosage form)
	生产厂家

Manufacturer
	生产批号

Batch No.
	用法用量

（次剂量、途径、日次数）

Usage and Dosage (single does, route of administration, times of administration/day)
	用药起止时间

Therapy Dates/Duration
	用药原因

Therapy Reasons

	怀疑药品Suspect Drugs
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	并用药

品Concomitant Medications
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	不良反应/事件名称：
Name of the ADR/ADE:
	不良反应/事件发生时间：　　年　  月　 日

ADR/ADE Onsets:   Year   Month   Day

	不良反应/事件过程描述（包括症状、体征、临床检验等）及处理情况（可附页）：

Process description of the ADR/ADE (including symptoms, signs, clinical tests, etc.) and treatment description (pages can be attached):

	不良反应/事件的结果：痊愈□      好转□      未好转□      不详□      有后遗症□  表现：                         
Outcome of the ADR/ADE: Recovered□ Relieved□ Unrelieved□ Unknown□ Sequelae□ Symptoms:____________________
死亡□      直接死因：                             死亡时间：       年    月    日      

Death□     Direct cause of death:__________________    Time of death:     Year   Month   Day

	停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻？           是□   否□   不明□   未停药或未减量□
Does the reaction/event disappear or lessen after discontinuation or reduction of dosage? Yes□ No□ Known□ No discontinuation or reduction of dosage was down □
再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应/事件？     是□   否□   不明□   未再使用□
Does the same reaction/event occur again after the use of the suspect drug again? Yes□ No□ Known□ Not used again□

	对原患疾病的影响： 不明显□   病程延长□   病情加重□   导致后遗症□   导致死亡□

Effects on the disease: Not obvious □ Course prolonged□ Condition worsened□ Result in death□

	关联性评价

Relevance Evaluation
	报告人评价：　　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：
Evaluation of the Reporter: Definite□ Likely□ Probable □ Unlikely □ Remain to be evaluated□ Unable to judge□ Sign:
报告单位评价：　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：
Evaluation of the Report Unit: Definite□ Likely□ Probable □ Unlikely □ Remain to be evaluated□ Unable to judge□ Sign:

	报告人信息

Information of the Reporter
	联系电话：

Contact Phone No.:
	职业：医生□　 药师□　 护士□    其他□     

Occupation: Doctor□ Pharmacist□ Nurse□ Other□____

	
	电子邮箱：
E-mail:
	签名：

Sign:

	报告单位信息

Information of the report unit
	单位名称：
Name of the unit:　　　　　　　      　　　 
	联系人：

Contact:
	电话：
Phone No.:
	报告日期：  　年　　月　　日   

Reporting Date:  Year   Month   Day

	生产企业请
填写信息来源
The source of the information shall be filled be by the manufacturer
	医疗机构□    经营企业□    个人□    文献报道□    上市后研究□    其他□                
Medical Institutions□ Pharmaceutical Trading Enterprise□ Individual□ Literature Report□ Post-Marketing Study□ Others□_______

	备       注

Remarks
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