

                 附件09-3
107.11修訂

[bookmark: _Toc525897105]新北市人類乳突病毒疫苗（HPV疫苗）嚴重不良事件通報表
	個案
編號
	
：
	1.發生日期︰    年    月    日   時
	2.通報者獲知日期︰   年   月   日

	
	
	3.通報中心接獲通報日期：      年      月      日（由通報中心填寫）

	
	
	4.填表者
姓名︰                                   服務機構︰               
電話：           
原始通報者屬性：
□醫療人員 (職稱︰□醫師 □藥師 □護理人員 □其他：___________)
□廠商 □民眾      

	5.接種單位名稱（或院所十碼代碼）︰
地址：_________縣市__________鄉鎮市區
接種人員姓名：
連絡電話：
	6.就診醫院名稱（或院所十碼代碼）︰ 
地址：________縣市__________鄉鎮市區
主治醫師姓名：
連絡電話：

	I. 接種個案基本資料

	7.姓名：         8.性別︰□男 □女   9.出生日期︰   年   月    日 或年齡：____歲
10.身分證字號或識別代號：      11.聯絡電話：      12.居住地： ___縣市___鄉鎮市區
13.就讀學校(含年級)：

	II. 不良事件有關資料

	14.不良事件結果 (單選，以最嚴重結果勾選)
□ A.死亡，日期︰   年   月    日，死亡原因︰_______ 
□ B.危及生命          
□ C.造成永久性殘疾
□ D.胎嬰兒先天性畸形   
□ E.導致病人住院或延長病人住院時間
□ F.其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件)
□ G.非嚴重不良事件（非上述選項者）
    □(1)注射部位(疼痛、腫脹、紅斑、搔癢及瘀傷)
    □(2)發燒□(3)頭痛□(4)暈眩□(5)噁心□(6)嘔吐□(7)腹痛、腹瀉□(8)皮膚發癢、蕁麻疹□(9)肌肉痛□(10)關節痛□(11)上呼吸道感染□(12)肌肉無力□(13)其他_____
	16.相關檢查及檢驗數據（將結果與數據依日期填寫）






	15.通報不良事件描述（應包括不良事件發生之日期、部位、症狀、嚴重程度及處置）：

不良事件症狀：


相關診斷結果：
	17.其他有關資料（包含過去疾病史、過敏病史、類似之不良事件及其他相關資訊）：




	
	18.後續處理情形：
目前是否已康復︰□是 □否

	III. 接種疫苗資料

	18.可疑疫苗

	疫苗名稱
	劑次
	接種途徑
	接種日期/時間
	接種
部位
	劑量
	廠牌
	批號
	效期

	
	
	
	年  月  日 時
	
	
	
	
	

	
	
	
	年  月  日 時
	
	
	
	
	

	19.併用疫苗（通報接種前1個月接種之疫苗）及藥品：

	疫苗名稱
(含劑次)
/藥品名稱
	接種途徑/
給藥途徑
	接種/給藥日期
	接種
部位
	劑量
頻率
	廠牌
	批號
	效期

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
不良事件後果填寫說明: (單選，若多項符合請勾選最嚴重之後果)。
A. 死亡:只有在您懷疑或無法排除通報個案的死亡與接種疫苗的關聯具合理可能性時勾選此選項。
下列情況請勿勾選此項:
· 當個案在接種疫苗後死亡，但您並不懷疑接種疫苗與死亡間的關聯時。
· 胎兒因先天異常而進行人工流產或發生自發性流產。
B. 危及生命: 指在疫苗不良事件發生時，病人處於極大的死亡風險之狀況。並非指疫苗不良事件在理論上當嚴重度加重後可能會造成死亡之事件。
C. 造成永久性殘疾: 指疫苗不良事件導致一般人正常生活的能力受到極大的損傷。為疫苗不良事件導致具臨床意義之持續性或永久性的身體功能、結構、日常活動或生活品質的改變、障礙、傷害或破壞。
D. 胎嬰兒先天性畸形:懷疑因懷孕期間與接種疫苗有關之先天性畸形。
E. 導致病人住院或延長病人住院時間: 指當疫苗不良事件導致病人住院或延長住院時間。急診處置或急診留觀並不屬於住院的一種，請參考「其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件)」部分說明。
F. 其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件): 指當疫苗不良事件並不造成前述之後果，但其本質可能會對於病人的安全造成危害並且需要額外的治療來預防發展至前述結果之疾病狀況時，請勾選此選項。例如: 過敏性的氣管痙攣需要急診室的處理解除症狀；癲癇發作但不需要住院處理；顏面神經麻痺但不需要住院處理等。
G. 非嚴重不良反應: 非前述後果之案件者。


本通報單填寫說明，可逕至全國藥物不良反應通報中心「上市後疫苗不良事件通報表下載填寫指引」https://adr.fda.gov.tw/Manager/Pages/PB010021.aspx?2013042313590482AAA5E38D1C7545E1




	衛生局追蹤調查情形紀錄

	通報事件
	處理經過

	通報日期時間
	事情經過簡述
	處理日期時間
	追蹤情形

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



填表人                   
                    衛 生 局                 衛 生 局
                    審查人員                 單位主管
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