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	Приложение 1 

Стандартная форма
Отчета серьезной нежелательной реакции (СНР)



	
	Номер случая: 
Дата получения 

___/____/_____

(ДД/ММ/ГГГГ)
	Тип сообщения:

 FORMCHECKBOX 
 Начальное    FORMCHECKBOX 
 Дополнительное
	Дата данного сообщения:


__/____/_____

(ДД/ММ/ГГГГ)
	Имя исследователя (ФИО):

	Протокол: 
	Номер центра: 

	Номер пациента:
	Инициалы пациента:

	Учреждение:

	Адрес:
	Страна:

	Дата рождения (ДД-ММ-ГГГГ)
	Пол: 
 FORMCHECKBOX 
 Мужской     FORMCHECKBOX 
 Женский
	Раса:
 FORMCHECKBOX 
 Европеоидная  FORMCHECKBOX 
 Негроидная
 FORMCHECKBOX 
 Монголоидная
 FORMCHECKBOX 
 Другая______________________________________

	СЕРЬЁЗНАЯ НЕЖЕЛАТЕЛЬНАЯ РЕАКЦИЯ

	Серьёзная нежелательная реакция
Для каждого СНР заполняйте отдельный отчёт


	ДАТА НАЧАЛА
(ДД/ММ/ГГГГ)
	(если применимо)

Время начала
(ЧЧ:МИН)
	Выраженность
	Связь с исследуемым препаратом
	Действия, предпринятые
по отношению
к исследуемому препарату
	Получал ли  участник исследованиялечение по поводу СНР
	Исход СНР

	
	ДАТА ЗАВЕРШЕНИЯ
(ДД/ММ/ГГГГ)
	(если применимо)

Время завершения
(ЧЧ:МИН)
	
	
	
	
	

	
	__/___/____

(ДД/ММ/ГГГГ)
	(ЧЧ:МИН)
	 FORMCHECKBOX 
 Лёгкая
 FORMCHECKBOX 
 Средняя
 FORMCHECKBOX 
 Тяжёлая

	 FORMCHECKBOX 
 Достоверная
 FORMCHECKBOX 
 Вероятная
 FORMCHECKBOX 
 Возможная
 FORMCHECKBOX 
 Сомнительная
 FORMCHECKBOX 
 Условная 
 FORMCHECKBOX 
 Неподдающаяся классификации
 FORMCHECKBOX 
 Не связано 

	 FORMCHECKBOX 
 Нет
 FORMCHECKBOX 
 Доза снижена
 FORMCHECKBOX 
 Приём приостановлен
 FORMCHECKBOX 
 Приём прекращён
 FORMCHECKBOX 
 Доза увеличена
	 FORMCHECKBOX 
 Нет
 FORMCHECKBOX 
 Да
(если Да, то опишите в разделах Лечение СНР и Комментарии)
	 FORMCHECKBOX 
 Не разрешилось
 FORMCHECKBOX 
 Разрешилось
 FORMCHECKBOX 
 Разрешилось с последствиями
 FORMCHECKBOX 
 Улучшение
 FORMCHECKBOX 
 Ухудшение
 FORMCHECKBOX 
 Смерть
 FORMCHECKBOX 
 Неизвестно
 FORMCHECKBOX 
 Неприменимо



	
	__/___/____

(ДД/ММ/ГГГГ)
	(ЧЧ:МИН)
	
	
	
	
	

	Критерий серьёзности:                                 
	 FORMCHECKBOX 
 Смерть  (Дата)_____/______/_______ 
                                  (ДД/ММ/ГГГГ) 
(Причина смерти): __________________________________________________________________________________   FORMCHECKBOX 
 Угроза жизни   
 FORMCHECKBOX 
 Госпитализация или её продление   FORMCHECKBOX 
 Врождённая аномалия/Порок развития  FORMCHECKBOX 
 Стойкая или выраженная нетрудоспособность
 FORMCHECKBOX 
 Важное медицинское событие    FORMCHECKBOX 
 Другое:_____________________________________________________

	Описание серьёзной нежелательной реакции  (включая последовательность событий, имеющие отношение данные анамнеза и полученное лечение):


	Исследуемый медицинский продукт

 Укажите исследуемый препарат, препарат сравнения и/или препараты фоновой терапии
	Фаза
	Дата начала приёма
ДД/ММ/ГГГГ
	Дата прекращения приёма
ДД/ММ/ГГГГ
	Является ли причиной СНР
	Доза
	Ед. изм.
	Путь введения
(Перорально и т.д.)
	Частота приёма

(т.е. после еды, дважды в день и т.д.)

	Контрольный № (если применимо):
	 FORMCHECKBOX 
 Слепая
 FORMCHECKBOX 
Открытая
	__/___/____
	__/___/____
	 FORMCHECKBOX 
 Да
 FORMCHECKBOX 
 Нет
	
	
	
	

	Контрольный № (если применимо):
	 FORMCHECKBOX 
 Слепая
 FORMCHECKBOX 
Открытая
	__/___/____
	__/___/____
	 FORMCHECKBOX 
 Да
 FORMCHECKBOX 
 Нет
	
	
	
	


	Сопутствующая терапия
За исключением препаратов, применявшихся
для лечения данного СНР
	Дата начала приёма

ДД/ММ/ГГГГ
	Дата прекращения приёма

ДД/ММ/ГГГГ
	Доза
(количество, единицы измерения, путь введения, частота приёма)

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	Лечение по поводу СНР 
	Дата начала приёма

ДД/ММ/ГГГГ
	Дата прекращения приёма
ДД/ММ/ГГГГ
	Доза
(количество, единицы измерения, путь введения, частота приёма)

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	
	__/___/____
	__/___/____
	

	Лабораторные анализы*
Только относящиеся к данному СНР
	Дата анализа
ДД/ММ/ГГГГ
	Результаты
(вкл. ед. измерения)
	Нормальные значения
(вкл. ед. измерения)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Инструментальные методы*
Только относящиеся к данному СНР
	Дата процедуры
ДД/ММ/ГГГГ
	Результаты

	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Данные анамнеза, относящиеся к данному СНР:
	Дата начала
ДД/ММ/ГГГГ
	Продолжается на момент развития СНР?
	Если Нет, то дата окончания 
ДД/ММ/ГГГГ

	
	
	 FORMCHECKBOX 
да   FORMCHECKBOX 
 нет
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Дополнительная информация:

	Составлено 
(Подпись) : _______________________________ Дата: ___/____/_____                                                                                                              
	 Врач-Исследователь

(Подпись) : ________________________________ Дата: ___/____/_____

	Пожалуйста, отошлите заполненную форму по электронной почте: phvigilance@evalar-mos.ru


* —  если возможно, приложите копию заслепленного документа
КОНФИДЕНЦИАЛЬНО 
Печатные копии только для личного пользования
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