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	医疗机构应当建立并妥善管理药品不良反应监测工作的记录与数据，包括药品不良反应发现、收集、调查、报告和

	附录1
	药品不良反应/ 事件报告表
	附录2                      
	药品风险信号检测流程图
	附录3 
	***（药品通用名称）
	不良反应风险信号分析报告
	（药品不良反应风险信号分析报告模板）
	一、概述
	药品情况简介（药理作用、适应症、国内外应用情况等）；本次拟分析的信号及风险点。
	二、信号评价依据
	（一）典型病例
	与临床医生沟通收集相关信息，内容详细、完整、准确，包括但不限于：
	1.患者相关信息：性别、年龄、体重、既往史、家族史、原患疾病、用药原因、诊治情况；
	2.怀疑/合并用药情况：持有人名称、批准文号、生产批次、给药途径、用法用量、用药起止时间；
	3.不良反应发生过程：症状、体征及相关检查动态变化、不良反应治疗措施、不良反应结果；
	4.病例讨论情况；
	……
	（二）既往监测情况 
	分析本单位该药品相关不良反应既往监测数据，包括患者相关信息、怀疑/合并用药情况、不良反应发生过程等。
	（三）文献资料分析
	查阅国内外文献中个案报道、病例系列、不良反应综述等可能涉及到药品的不良反应，国家药监局发布的公告/警
	三、风险分析
	（一）关联性分析
	结合病例用药情况、药品说明书、监测数据、文献资料等初步判定药品与信号之间的关联性。
	（二）风险点分析
	从药品说明书分析、监测数据趋势性变化、特殊人群用药等方面分析，包括但不限于：
	1.药品说明书中未提及的药品不良反应，特别是严重的药品不良反应；
	2.药品说明书中已提及，但发生频率、严重程度等明显增加的药品不良反应；
	3.呈现聚集性特点，不能排除与药品质量存在相关性的药品不良反应；
	4.疑似新的特殊人群用药或已知特殊人群用药的变化；
	5.疑似新的药品与药品、药品与器械、药品与食品间相互作用导致的药品不良反应；
	6.超说明书用药导致的药品不良反应；
	7.其他涉及临床用药安全的风险。
	四、安全用药建议
	从规范临床合理用药、修订完善药品说明书、加强药品上市后监测等方面提出安全用药建议，包括但不限于：
	1.规范临床使用，严格掌握药品适应症和用药禁忌，促进安全合理用药；
	2.完善药品说明书安全性信息；
	3.加强药品上市后不良反应监测和分析；
	……
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	山东省药品不良反应报告质量评估计分表
	编号
	类 别
	项 目
	扣 分
	1
	真实性
	100
	2
	报告基本信息
	报告类型
	5
	3
	患者基本信息
	原患疾病
	2
	4
	怀疑用药/并用药品
	通用名称
	6
	剂型
	3
	生产厂家
	4
	生产批号
	4
	用法用量
	2
	用药起止时间
	2
	用药原因
	2
	5
	不良反应/事件详细信息
	ADR名称
	8
	ADR过程描述及处理情况
	描述简单
	3
	原患疾病描述
	3
	用药情况
	3
	ADR发生时间
	3
	采取措施干预ADR时间
	3
	终结时间
	3
	出现ADR的症状
	5
	出现ADR的体征
	5
	辅助检查
	5
	病情的动态变化
	5
	治疗措施
	5
	治疗后效果
	3
	ADR结果
	3
	6
	报告人信息
	关联性评价
	3
	ADR分析
	3
	7
	其他项目缺项
	1-2项
	2
	3项以上
	5
	扣分合计
	100
	新的一般、严重报表、死亡报表加分
	2
	提供病程记录、医嘱单、调查报告加分
	8
	最高得分
	100
	说明：①核实报表存在虚假，扣100分；②报告基本信息、患者基本信息、怀疑用药/并用药品、不良反应/事
	提供了病程记录、医嘱单、调查报告加相应分数；④报告最高得分100分。

