

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX(研究名称)
病例报告表封面
  版本号：1.0
  版本日期：XXXX年XX月XX日
筛 选 号：|_|_|_|_|
随 机 号：|_|_|_|_|
姓名缩写：|_|_|_|_|
试验机构：                    

试验开始时间：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
试验结束日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
记录人签名：                  
	[image: image1.emf]
	1.XXXX医院
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	2. XXXX医院
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	3. XXXX医院
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	4. XXXX医院

	[image: image5.emf]
	5. XXXX医院


病例报告表填表说明

1. 病例报告表请用黑色签字笔填写，字迹应清晰，易于辨认。
2. 每项填写内容务必准确、清晰，不得随意更改，如发现内容有误，应当在原记录上划单横线，不得用任何方式掩盖，并在旁边注明正确内容及修改原因，由研究者签名并注明日期。举例：58.6  56.8 ZQ2012-8-21。
3. CRF 为三联无碳复写纸设计：第一联（白）数据统计使用；第二联（红）临床研究参加单位留存；第三联（黄）组长单位留存。请用签字笔用力填写，为防止无碳复写到下一页，请用垫板垫于将要填写的CRF 页下填写。

4. CRF每一页及其所有项目均应填写，不得留空。在“□”处填写“×”表示选择此项。如果此项“未做”则填入“ND”，“不知道”则填入“UK”，“不能提供”或“不适用”则填入“NA”。并且在每次随访末页的备注栏内说明情况。
5. 表格中日期格式为“年/月/日”，包括受试者的出生日期。如果不知道具体日期，请用“UK”表示，如“年/月/UK”。

6. CRF中需填入数值的部位均预留了空格，如“|_|_|_|”，填写时请将个位数字填入最右方的空格，如左侧留有空格，请填入“0”，例如：患者血压为120/80mmHg，则填入“血压：|1|2|0|/|0|8|0|mmHg”。

7. 请务必完成每页CRF最上部分的内容，包括：

A. 患者姓名拼音缩写四格需填满。如姓名为两个字，则填写每个汉字的前两个拼音字母大写；如姓名为三个字，则填写前两个汉字的首字母大写，及最后一个汉字的前两个拼音字母大写；如姓名为四个字或四个字以上，则只填写前四个字的首字母大写。举例：张红| Z | H | H | O |  李书明| L | S | M | I |  刘月娥| L | Y | E |—|  欧阳晓慧| O | Y | X | H |
B. 受试者筛选号，为本试验机构编号+受试者签署知情同意书的顺序号，例如01中心第1个受试者为0101,02中心的第4个受试者为0204，以此类推。

8. 不要改变病例报告表的格式，如发现表中没有位置填写记录者希望记录的资料时，请将有关信息记录于后面的空白附页中，并保留以上记录副本。
9. 试验期间应如实填写不良事件记录表。记录不良事件的发生时间、严重程度、持续时间、采取的措施和转归。

	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    临床研究流程图


临床研究流程图

	步骤
	时期
	筛选期
	治疗期
	随访期

	
	研究随访
	访视0
	访视1
	访视2
	访视3
	访视4
	访视5
	访视6

	
	研究日期（天）
	-7天
	0
	X±X天
	X±X天
	X±X天
	X±X天
	X±X天

	1
	签署知情同意书
	×
	
	 
	 
	
	
	

	2临床资料
	受试者基本资料
	×
	
	 
	 
	
	
	

	
	临床诊断


	×
	
	 
	 
	
	
	

	
	既往史
	×
	
	 
	 
	
	
	

	3临床检查 


	血常规
	×
	
	
	
	
	
	

	
	肝肾功能
	×
	
	
	
	
	
	

	
	…
	×
	
	
	
	
	
	

	
	HIV初筛
	×
	
	
	
	
	
	

	
	血HCG
	×
	
	
	
	
	
	

	
	口腔影像学检查（CBCT/其他）
	×
	
	
	
	
	
	

	4
	入选与排除标准
	×
	 
	
	
	
	
	

	5
	使用药物/医疗器械/诊断试剂等
	
	×
	
	
	
	
	

	6
	有效性评价
	
	 
	×
	×
	
	
	×

	7
	临床安全性评价
	
	 
	×
	×
	
	
	×

	8
	伴随用药/植入器械
	
	×
	×
	×
	
	
	×

	8
	不良事件监测
	×
	×
	×
	×
	
	
	×

	9
	方案偏离记录
	×
	×
	×
	×
	
	
	×

	10
	填写CRF
	×
	×
	×
	×
	
	
	×


说明：此表内容仅作为参考，请根据项目实际流程制定，表格完成后请将此段话删除！
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视0（筛选期）


一、受试者病历简况
1. 签署知情同意书
签署知情同意书日期：  20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
2.受试者基本资料（如需要，可增加人口学资料）
	姓名缩写： |_|_|_|_|
	性别：     [image: image6.emf] 男    [image: image7.emf] 女

	出生日期： |__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|


3.临床诊断（记录本次诊断）
	No
	临床诊断
	备注

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	

	
	
	

	
	
	


	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视0（筛选期）


4.既往病史

	最近XX时间内是否患急性或慢性疾病？  [image: image8.emf]   否 → 无需填写下列项；
     [image: image9.emf]   是 → 请填写下列项；

	序号
	疾病
名称
	诊断日期/发生日期
	目前存在否
	结束日期

	
	
	
	是
	否
	

	1
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image10.emf]
	[image: image11.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	2
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image12.emf]
	[image: image13.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	3
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image14.emf]
	[image: image15.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	4
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image16.emf]
	[image: image17.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	5
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image18.emf]
	[image: image19.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	6
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image20.emf]
	[image: image21.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	7
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image22.emf]
	[image: image23.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日


注：患病情况包括过敏史、口腔疾病
5.合并用药/干预措施
	合并用药/干预措施（XX时间内）        [image: image24.emf]   否 → 无需填写下列项；
     [image: image25.emf]   是 → 请填写下列项；

	序号
	名称
	开始日期
	目前存在否
	结束日期

	
	
	
	是
	否
	

	1
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image26.emf]
	[image: image27.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	2
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image28.emf]
	[image: image29.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	3
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image30.emf]
	[image: image31.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	4
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image32.emf]
	[image: image33.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	5
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image34.emf]
	[image: image35.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	6
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image36.emf]
	[image: image37.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	7
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	[image: image38.emf]
	[image: image39.emf]
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日


6. 专科检查 □未查  □已查 日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	…………
	

	…………
	

	…………
	


	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视0（筛选期）


7. 实验室检查
血常规   □未查 □已查  标本采集日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	检查项目
	检查结果
	单位
	临床意义判断

	
	
	
	0未查
	1 正常
	2异常无临床意义
	3异常有临床意义

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□


肝肾功能   □未查 □已查  标本采集日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
	检查项目
	检查结果
	单位
	临床意义判断

	
	
	
	0未查
	1 正常
	2异常无临床意义
	3异常有临床意义

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□

	
	
	
	□
	□
	□
	□


研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日

	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视0（筛选期）


二、受试者筛选
	入选标准（任何选择为“否”，则该志愿受试者不能入选）
	是
	否

	1、 
	[image: image40.emf]
	[image: image41.emf]

	2、 
	[image: image42.emf]
	[image: image43.emf]

	3、 
	[image: image44.emf]
	[image: image45.emf]

	4、 
	[image: image46.emf]
	[image: image47.emf]

	5、 
	[image: image48.emf]
	[image: image49.emf]

	6、 
	[image: image50.emf]
	[image: image51.emf]

	7、 
	[image: image52.emf]
	[image: image53.emf]

	8、 
	[image: image54.emf]
	[image: image55.emf]

	11、 
	[image: image56.emf]
	[image: image57.emf]

	12、 
	[image: image58.emf]
	[image: image59.emf]

	13、 
	[image: image60.emf]
	[image: image61.emf]


研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日

	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视0（筛选期）


	排除标准（任何选择为“是”，则该志愿受试者不能入选）
	是
	否

	1、
	[image: image62.emf]
	[image: image63.emf]

	2、
	[image: image64.emf]
	[image: image65.emf]

	3、
	[image: image66.emf]
	[image: image67.emf]

	4、
	[image: image68.emf]
	[image: image69.emf]

	5、
	[image: image70.emf]
	[image: image71.emf]

	6、
	[image: image72.emf]
	[image: image73.emf]

	7、
	[image: image74.emf]
	[image: image75.emf]

	8、
	[image: image76.emf]
	[image: image77.emf]

	9、
	[image: image78.emf]
	[image: image79.emf]

	10、
	[image: image80.emf]
	[image: image81.emf]


     【筛选结果】
受试者符合所有入选标准并不具备任何一项排除标准，且未撤回知情同意书。
□否，填写试验完成情况页。
□是，受试者进入试验：受试者随机号|__|__|__|：
□ 试验组：XXXX
□ 对照组：XXXX（如为双盲试验，无需分试验组和对照组）
研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视1（XX±X天）


访视1（XX±X天）

受试者是否完成本次随访：□否，原因：____________________

□是（若是，请完善后续随访表）
本次随访时间：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
以下仅供参考，请根据项目实际情况设计
1、 症状

2、 有效性评价

3、 入组后伴随用药/器械/其他 
研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视2（XX±X天）


访视2（XX±X天）

受试者是否完成本次随访：□否，原因：____________________

□是（若是，请完善后续随访表）
本次随访时间：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日

以下仅供参考，请根据项目实际情况设计

1、 症状

2、 有效性评价

3、 入组后伴随用药/器械/其他 
研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
试验总结

	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    访视3（XX±X天）


访视3（XX±X天）

受试者是否完成本次随访：□否，原因：____________________

□是（若是，请完善后续随访表）
本次随访时间：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日

以下仅供参考，请根据项目实际情况设计

1、 症状

2、 有效性评价

3、 入组后伴随用药/器械/其他

研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    不良事件


 不良事件    □无 □有
如果在试验期间没有不良事件发生，请在此□中打“×”，并在此表下方签名。
请用标准医学术语记录所有观察/询问到的不良事件。每一栏记录一个不良事件。
	不良事件描述 
	
	
	

	开始发生时间
	
	
	

	结束时间1
	
	
	

	不良事件
特点
	· 阵发性

· 发作次数□□
· 持续性
	· 阵发性

· 发作次数□□
· 持续性
	· 阵发性

· 发作次数□□
· 持续性

	不良事件记录
报告及程度2
	· 轻
· 中

· 重   

· 报告 有□  无□
	· 轻
· 中

· 重   

· 报告 有□  无□
	· 轻
· 中

· 重   

· 报告 有□  无□

	严重不良事件
	□是    □否
	□是    □否
	□是    □否

	与试验
的关系
	· 肯定有关
· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

□无关
	· 肯定有关
· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

□无关
	· 肯定有关
· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

□无关

	转归

	□消失 后遗症 有□ 无□
□继续

□死亡
	□消失 后遗症 有□ 无□
□继续

□死亡
	□消失 后遗症 有□ 无□
□继续

□死亡

	纠正治疗
	□是    □否
	□是    □否
	□是    □否

	因不良事件而退出试验
	□是    □否
	□是    □否
	□是    □否

	备   注
	1. 如果不良事件仍存在，请不要填写此项。
2. 程度: 症状按轻(询问出)；中(主动叙述但能忍耐)；重(有客观表现,难忍耐)填写。


研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    严重不良事件和器械缺陷记录


严重不良事件    □无 □有  若有，请附SAE 报告表
器械缺陷记录    □无   □有，详见下表：
	器械缺陷详细情况及处理记录：

	1
	

	2
	

	3
	

	4
	

	5
	


研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    方案偏离记录表


方案偏离记录表
   是否发生方案偏离的情况？       [image: image82.emf] 否    [image: image83.emf] 有 ，请将方案偏离情况记录在下表中
	序号
	方案偏离描述
	发生日期
（年/月/日）
	采取的措施
	是否为显著的方案偏离

	
	
	______/____/____
	[image: image84.emf] 警告后继续研究
[image: image85.emf] 重新安排随访
[image: image86.emf] 受试者剔除（脱落）
[image: image87.emf] 未采取措施，研究结束 

[image: image88.emf] 其他措施，请注明 _______________________________
	[image: image89.emf]  是 

[image: image90.emf]  否 



	
	
	______/____/____
	[image: image91.emf] 警告后继续研究
[image: image92.emf] 重新安排随访
[image: image93.emf] 受试者剔除（脱落）
[image: image94.emf] 未采取措施，研究结束 

[image: image95.emf] 其他措施，请注明 _______________________________
	[image: image96.emf]  是 

[image: image97.emf]  否 



	
	
	______/____/____
	[image: image98.emf] 警告后继续研究
[image: image99.emf] 重新安排随访
[image: image100.emf] 受试者剔除（脱落）
[image: image101.emf] 未采取措施，研究结束 

[image: image102.emf] 其他措施，请注明 _______________________________
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研究者签名：             填表日期：20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
	受试者筛选号：|_|_|_|_|
	受试者姓名拼音缩写：|_|_|_|_|    试验完成情况


试验完成情况

（筛选失败/完成/终止试验）
是否完成试验：  □是
□否（若未完成，请填写后续表格）：
未完成原因：  □筛选失败(若是，请填写下表)

□终止试验(若是，请填写下表)
	筛选失败
	终止试验

	日期：
20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
失败原因：
__________________________________

__________________________________

__________________________________
	终止日期：
20│▁│▁│年│▁│▁│月│▁│▁│日
首先提出终止试验的是：
□受试者
□研究者
□申办者
□其他，请说明：
终止的主要原因是：
□不良事件（已填写不良事件报告表）
□违背试验方案
□失访
□被研究者终止
□其它，请说明：
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声 明

此病例报告表中的信息记录真实、准确，符合试验方案的要求，特此声明。
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年     月     日 
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