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	不良事件/安全性信息报告表
适用于上市后自发性、有组织的数据收集系统和非干预性试验
请发送电子邮件至adr@daiichisankyo.com.cn


	
	有关如何填写表格的其他指南，请参见文末。

	1. 报告信息 

	报告类型：☐ 自发性 或  ☐ 研究/有组织的数据收集系统
研究ID/项目名称或编号（如适用）：

	☐ 初始报告 或 ☐ 随访报告 
	参考ID： 
（如适用）

	发生国家/地区：

	供应商/Daiichi Sankyo职能部门/呼叫中心（填写表格的一方）：
员工姓名和联系方式（至少提供电子邮件）： 

	数字或社交媒体平台：
（如适用）

	报告日期和时间： 
（年-月-日，时:分）

	

	2. 报告者信息

	名字：	姓氏：
（或数字平台/社交媒体用户名/账号）

	联系方式：
（电子邮箱、地址、国家/地区、研究中心名称、传真/电话号码）

	报告者类型/职业：
（例如，消费者/护理者、医生、药剂师、护士、律师等）

	报告者同意对其个人数据的处理和存储：☐ 是 ☐ 否

	如果报告者为医疗保健专业人士（HCP），他/她同意联系其以获得更多信息：☐ 是 ☐ 否

	如果报告者为消费者/护理者，他/她同意联系HCP以获得更多信息：☐ 是 ☐ 否

	医生姓名：
	电子邮箱：

	地址：
	电话/传真：

	

	3. 患者/受试者信息

	姓名首字母缩写：
（姓/名）
	出生日期： 
（年-月-日）

事件发生时的年龄：
（岁）

年龄组：
	性别
☐ 女性 ☐ 男性 ☐ 未知

妊娠（收到AE/安全性信息时）： 
☐ 是 ☐ 否
☐ 不适用
	体重： 
（选择单位）

☐ Kg
☐ lbs
	身高：
（选择单位）

☐ cm
☐ in

	受试者ID/患者ID/患者登记ID： 
（如适用）
	
	
	
	

	仅适用于美国
	人种：☐ 亚洲人 ☐ 美洲印第安人或阿拉斯加原住民 ☐ 黑人或非裔美国人
 ☐ 夏威夷原住民或其他太平洋岛民 ☐ 白人 ☐ 其他 ☐ 未知

	仅适用于美国/中国
请参见表格末尾填写指南中的种族列表
	种族：





	4. 可疑产品

	1）商品名或活性物质
	适应症
	开始日期
（年-月-日）
	停止日期 
（年-月-日）
	剂量
	给药频率
	给药途径
	批次/批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

	
	

	2）商品名或活性物质
	适应症
	开始日期
（年-月-日）
	停止日期 
（年-月-日）
	剂量
	给药频率
	给药途径
	批次/批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	

	3）商品名或活性物质
	适应症
	开始日期
（年-月-日）
	停止日期 
（年-月-日）
	剂量
	给药频率
	给药途径
	批次/批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	




	5. 不良事件（AE）/安全性信息（SI）（例如，特殊情况/其他观察结果、产品质量投诉等）

	1)  报告的不良事件/安全性信息：
	开始日期和时间：
（年-月-日，时:分）

	结局：

☐ 痊愈–停止日期（年-月-日）：
☐ 好转
☐ 未好转
☐ 痊愈伴后遗症-停止日期（年-月-日）：
请详述后遗症：

☐ 死亡–死亡日期（年-月-日）：
死亡原因：
是否进行尸检：☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知
是否获得尸检结果：☐ 是 ☐ 否

☐ 不详 
	严重性：☐ 非严重 ☐ 严重

如果严重，请选择以下适用标准（可多选）：
☐ 死亡 
☐ 危及生命
☐ 需要住院/延长住院时间 
入院日期（年-月-日）：
出院日期（年-月-日）：
☐ 残疾或失能
☐ 先天性异常或出生缺陷
☐ 其他，请具体说明：

	报告者评估的因果关系 
可疑产品#1：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#2：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#3：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 

	采取的措施 
可疑产品#1：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#2：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#3：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知

	去激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 

	再激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 

	

	2）报告的不良事件/安全性信息：
	开始日期和时间：
（年-月-日，时:分）

	结局：

☐痊愈–停止日期（年-月-日）：
☐好转
☐未好转
☐痊愈伴后遗症-停止日期（年-月-日）：
请详述后遗症：

☐死亡–死亡日期（年-月-日）：
死亡原因：
是否进行尸检：☐是☐ 否☐ 未知
是否获得尸检结果：☐是☐ 否

☐不详 
	严重性：☐非严重☐ 严重

如果严重，请选择以下适用标准（可多选）：
☐死亡 
☐危及生命
☐需要住院/延长住院时间 
入院日期（年-月-日）：
出院日期（年-月-日）：
☐残疾或失能
☐先天性异常或出生缺陷
☐其他，请具体说明：

	R报告者评估的因果关系 
可疑产品#1：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#2：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#3：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 

	A采取的措施 
可疑产品#1：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#2：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#3：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知

	去激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 

	再激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 



	3）报告的不良事件/安全性信息：
	开始日期和时间：
（年-月-日，时:分）

	结局：

☐痊愈–停止日期（年-月-日）：
☐好转
☐未好转
☐痊愈伴后遗症-停止日期（年-月-日）：
请详述后遗症：

☐死亡–死亡日期（年-月-日）：
死亡原因：
是否进行尸检：☐是☐ 否☐ 未知
是否获得尸检结果：☐是☐ 否

☐不详 
	严重性：	☐非严重☐ 严重

如果严重，请选择以下适用标准（可多选）：
☐死亡 
☐危及生命
☐需要住院/延长住院时间 
入院日期（年-月-日）：
出院日期（年-月-日）：
☐残疾或失能
☐先天性异常或出生缺陷
☐其他，请具体说明：

	报告者评估的因果关系 
可疑产品#1：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#2：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 
可疑产品#3：☐有关☐ 无关☐ 未知/未报告 

	A采取的措施 
可疑产品#1：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#2：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知
可疑产品#3：☐停药☐ 剂量降低☐ 剂量增加☐ 给药中断☐ 剂量不变☐ N/A☐ 未知

	去激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 

	再激发：
可疑产品#1：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#2：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 
可疑产品#3：☐未知☐ 阳性☐ 阴性☐ N/A 



	6. 
	合并用药（包括商品名/通用名、适应症、剂量/给药频率、开始/停止日期）

	产品
	适应症
	给药信息
	开始日期
（年-月-日）
	正在进行
（是/否）
	停止日期 
（如适用）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




	7. 
	病史（开始/停止日期）（例如并发疾病、医疗操作、过敏等）

	既往疾病
	开始日期
（年-月-日）
	正在进行 
（是/否）
	停止日期 
（如适用）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	8. 其他详细信息（请描述任何临床背景、与AE相关的任何症状、任何相关实验室检查值、任何尸检结果或任何进一步相关信息）
对于数字媒体识别的AE和PQC，请提供：识别安全性信息的日期和时间、作者姓名/数字媒体用户名或账号、评论日期、评论文本、评论链接、评论上下文的截图。

	




不良事件/安全性信息报告表填写指南：
一般说明：
· 如果完整日期未知（年-月-日），则允许填写部分日期。
· 信息不可用时，请在有提供“未知/不详”选项的地方选择“未知/不详”，而不要将该字段留空。
· 对于随访报告：仅填写包含新获得或更新信息的部分。已提交的信息无需重复，除非正在进行更正或更新。如有，请提供先前报告的参考ID，以便于与原始报告关联。
1. 报告信息：
· 本部分需要由填表人填写。填表人可能与报告人不是同一人。
· 报告类型：研究示例：市场研究项目、患者支持项目、早期供药项目、DS主动监测的数字媒体、非干预性研究
· 对于干预性临床试验，请根据研究方案参考相应表格
· 数字平台或社交媒体名称：包括但不限于社交媒体渠道、网站、互联网论坛、聊天室、移动健康技术和软件应用程序（app）
· 报告日期和时间：报告者（例如，消费者/护理者、医生、药剂师、护士、律师等）向DS代表（即，DS员工，如MSL、QA部门、CSPV人员等）或与DS签约接收安全性信息的人员（例如，DS安全性供应商、签约关联方等）报告安全性信息的日期和时间
2. 报告者信息：
· 本节记录了报告安全性信息的人员的信息。该人员可能与填表人不是同一个人。
· 若无法获取来源国，则填写识别到该安全性信息的国家/地区。
3.患者/受试者信息：
· 可能需要对患者/受试者信息进行编辑，以符合当地数据隐私要求。
· 种族：
对于美国：西班牙裔或拉丁裔、非西班牙裔或拉丁裔、未知 
中国：（中国）阿昌族，（中国）白族，（中国）保安族，（中国）布朗族，（中国）布依族，（中国）朝鲜族，（中国）达斡尔族，（中国）傣族，（中国）德昂族，（中国）东乡族，（中国）侗族，（中国）独龙族，（中国）鄂伦春族，（中国）俄罗斯族，（中国）鄂温克族，（中国）高山族，（中国）仡佬族，（中国）哈萨克族，（中国）汉族，（中国）哈尼族。（中国）赫哲族，（中国）回族，（中国）基诺族，（中国）景颇族，（中国）京族，（中国）柯尔克孜族，（中国）拉祜族，（中国）傈僳族，（中国）黎族，（中国）珞巴族，（中国）满族，（中国）毛南族，（中国）门巴族，（中国）蒙古族，（中国）苗族，（中国）仫佬族，（中国）纳西族，（中国）怒族，（中国）普米族，（中国）羌族，（中国）撒拉族，（中国）畲族，（中国）水族，（中国）塔吉克族，（中国）塔塔尔族，（中国）土家族，（中国）土族，（中国）佤族，（中国）维吾尔族，（中国）乌孜别克族，（中国）锡伯族，（中国）瑶族，（中国）彝族，（中国）裕固族，（中国）藏族，（中国）壮族，未知
4.可疑产品：
· 去激发：患者停用/中断药物，以观察不良事件（AE）是否持续。如果AE在停药/中断给药后改善，则选择“阳性”。如果AE在停药/中断给药后未改善，则选择“阴性”。如果结果未知，则选择未知。如果针对AE进行了治疗，则去激发为N/A
· 再激发：对患者重新给药，以观察AE是否再次出现。如果重新开始给药后AE加重，则选择“阳性”。如果重新开始给药后AE未加重，则选择“阴性”。如果结果未知，则选择未知。
· 如果需要报告3种以上可疑产品，请填写额外表格或在第8节的自由文本字段中输入信息。
5.不良事件（AE）/安全性信息（SI）：
· 特殊情况：包括但不限于：用药错误、药物误用/滥用、超说明书使用、缺乏疗效、用药过量、疑似传染性病原体传播、职业暴露、非预期获益、药物-药物或药物-食物相互作用、妊娠/宫内暴露、哺乳和伪造药品
· 产品质量投诉：与产品的物理特性或产品包装、标签、直接接触容器、封口或内容物相关的任何不利事件
· 如果需要报告3例以上不良事件/3条或以上安全性信息，请填写额外表格或在第8节的自由文本字段中输入信息。
6.合并用药：
· 请录入事件发生前30天内使用的药物。
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