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《药品不良反应／事件信息收集表》填写说明：
1. 患者姓名：尽可能填写患者真实全名。如无法获得全名，则尽量填写可识别患者的相关信息（如临床试验患者编号、姓名拼音缩写，或患者姓氏，如张先生）；
2. 性别：填写男、女或不详。

3. 年龄：填写不良反应发生时的年龄。年龄以“岁”为单位，对于1岁以下婴儿，填写月龄。
4. 联系方式：可联系到患者进行随访的电话，可填写手机号码或固定电话号码，固定电话需要填写区号。
5. 治疗疾病：填写使用药品治疗的适应证。

6. 产品名称：准确完整填写药品标准中收载的药品通用名称。不得使用简称。

7. 规格：填写药品规格。
8. 生产批号：填写药品包装上的生产批号，请勿填写批准文号。
9. 用法用量：包括给药途径、单次剂量和给药频次信息。例如，口服，5mg，每日 2 次。注意药品的剂型与用法是否相对应，药品的用量是否符合常规。
10. 用药起止日期：是指同一剂量药品开始和停止使用的时间。如尽量按“X年X月X日－X年X月X日”格式填写。如果无法获知准确的停药时间或患者未停药，用药截止日期可以填写不良反应发生时间。
11. 不良反应过程简述：描述不良反应发生和处理情况，包括发生场所、症状、体征、临床检验及处理情况。
12. 不良反应/事件名称：应使用MedDRA术语报告不良反应。如果同时有疾病诊断和相关症状，应将疾病诊断作为不良反应术语报告，相关症状可以在“不良反应过程描述”部分进行详细描述。
13. 不良反应/事件发生时间：填写不良反应发生时间或疾病明确诊断时间。
14. 不良反应/事件的结果：填写不良反应的结果信息，而非原患疾病的结果。

15. 停药或减量后，反应是否消失或减轻：按实际情况填写。不良反应发生后，未停药或减量的情况，选择“不适用”。 
16. 再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应：按实际情况填写。未停药/减量的情况,或停药后未再次使用的情况，选择“不适用”。 
17. 报告人联系方式：可联系到报告人进行随访的电话，可填写手机号码或固定电话号码，固定电话需要填写区号。
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