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上 海 罗 氏 不 良 事 件 报 告 表
( 请于获悉不良事件当日填写并传真至010－8512 0970 或发送到ds.drugsafety@roche.com )
Local Case ID.                      ___________  MCN:               ___________  Local Query No.: _____________________                  

* 必须填写的项目    黄色标注项目：为尽可能收集项目
	此报告是否来自罗氏非干预临床试验/项目？          □否      □是 （如果是，请提供以下信息） 

方案号：                 项目名称： 

	

	患者资料

	*患者姓名：
	*性别： □男   

  □女  
	*年龄：
(岁/月/天)
	出生日期：　　  年　 月　 日
	民族：

	体重：
(公斤)
	身高：
(厘米)

	既往病史：□吸烟　  □饮酒  　□药物滥用史  　□药物过敏　  □其他（请填写相关疾病及用药的起止时间和结果）：
	□门诊号：
□病历号：

	怀疑药品及合并用药（治疗不良事件的药物除外）

	*商品名称
	*通用名称
	剂型/规格
	生产厂家
	批号
	给药
途径
	单次剂量 /   用药频次
	用药开始
时间
	是否停药/ 停药时间
	用药原因

	怀疑
药品     
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	注：对于怀疑药品，如报告来自于非干预临床试验/项目，请填写所有临床试验研究用药；如果还有试验研究用药之外的怀疑药品，请一并填写。

	合并用药
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	不良事件资料

	1.  问询者问题（仅供热线人员填写）：
2. 不良事件描述: 请提供有关症状、体征、相关检查（项目名称、时间、结果、正常值范围）、治疗处理措施（药品名称、剂量、用法、服用起止时间）及目前情况：


	*不良事件名称
	开始时间    
	结束时间
	  结果（#1）
	*严重不良事件标准（#2）
	*报告人的相关性评价（#3）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	注：对于栏目#1, #2 和#3，请按照以下说明，填写相应字母或数字序号。
#1 结果：治愈(R)、好转(I)、无变化(P)、恶化(W)、导致死亡(F)、有后遗症(S) 、不知道(U)

#2 严重不良事件标准：1、死亡 （死亡时间：      年   月   日， 直接死因：             ）； 2、危及生命；3、新住院/住院时间延长；4、先天畸形/出生缺陷；5、致残/功能障碍；6、有重要医学意义（仅限于医务人员判断）；7非严重；8、严重性未提供
#3 报告人的相关性评价：有关(Y)、无关(N)、无法评价(U)、未提供(NP)，如有多个怀疑药品，请注明具体药品编号（1，2，3）。

	提问者或报告人资料

	报告人 / 提问者姓名：
	工作单位/科室或其它联系地址：
	联系电话/传真：
	签字/日期：（仅适用于报告人填写此表时）

	□医生　 □药师　 □护士　□患者本人  □患者家属 (关系:           )　□文献　 □法规部门　  □其他：

	*如果报告人是患者本人或患者家属，是否同意罗氏联系其治疗医生以进一步了解病情？        □同意        □不同意
 如果同意,请将患者治疗医生的联系方式填写在以下栏目:

	医生姓名：        
	医院／科室：                    
	联系电话：

	获悉此不良事件的罗氏员工资料:

	*姓名：
	*获悉日期：                    
	部门/职位： 


	联系电话：
	Email地址：
	获悉人签字/日期：

	罗氏药品安全部门接到报告日期：
	接收人签字/日期：
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