
	课题编号
	试验中心编号
	受试者随机号
	□完成     □脱落

	
	|_|_|
	|_|_|_|
	□剔除                


XXX课题名称

病例报告表

(Case Report Form)
版本号：                                 版本日期：

研究单位名称：                             
研究者（签章）：                            
受试者姓名缩写： |_|_|_|_|

知情同意书签署日期：|2|0|2|_|年|_|_|月|_|_|日
入组日期：|2|0|2|_|年|_|_|月|_|_|日
试验结束日期：|2|0|2|_|年|_|_|月|_|_|日
病例报告表填写说明
1. 病例报告表应用签字笔填写，字迹清楚，易于辨认。
2. 病例报告表填写务必及时、准确、清晰，完整，不得随意涂改，错误之处纠正时需用横线居中划出，并签署修改者姓名缩写及修改时间。举例：58.6  56.8 LGW
 12.02.12
。

3. 患者姓名拼音缩写四格需填满，两字姓名填写两字拼音前两个字母；三字姓名填写三字首字母及第三字第二字母；四字姓名填写每一个字的首字母。如:张红|Z|H|H|O|李淑明|L|S|M|I|欧阳小惠|O|Y|X|H|。
4. 所有选择项目的□，如：(。表格中所有栏目均应填写相应的文字或数字，不得留空。
5. 实验室检验报告要粘贴在指定的位置（报告粘贴处）如果不能留存原始报告者，必须将结果复印或准确抄录在指定的位置（报告粘贴处）。

6. 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。如有严重不良事件发生（包括临床试验过程中发生需住院治疗、延长住院时间、伤残、影响工作能力、危及生命或死亡、导致先天畸形等事件），必须立即通知科研科、医院伦理委员会。科研科电话：0591-83942120，伦理委员会办公室电话：0591-83942105。
7. 临床试验应严格按照临床研究方案要求进行。试验不同时期需完成的检查和需记录的项目，请对照临床研究流程图执行。
XXXX临床试验流程图

	访视

项目
	筛选期/

基线
	访视1
	访视2
	访视2
	随访1
	随访2


	访视时间
	-7-0天
	7±2天

	
	
	
	

	采集基本病史
	
	
	
	
	
	

	签署知情同意书
	×
	
	
	
	
	

	基本信息、现病史、既往史
	×
	
	
	
	
	

	纳入、排除标准
	×
	
	
	
	
	

	
	×
	
	
	
	
	

	
	×
	×
	×
	×
	×
	×


	安全性观察
	
	
	
	
	
	

	体格检查
	
	
	
	
	
	

	血常规检查
	
	
	
	
	
	

	尿常规检查
	
	
	
	
	
	

	肝功能检查
	
	
	
	
	
	

	用药或干预方法
	
	
	
	
	
	

	用药或干预方法1
	
	
	
	
	
	

	用药或干预方法2
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	

	疗效观察项目
	
	
	
	
	
	

	观察项目1
	
	
	
	
	
	

	观察项目2
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	

	其他工作
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	不良事件记录
	
	
	
	
	
	

	试验结束总结

	
	
	
	
	
	


	药物编号
	受试者随机号
	筛选日期
	筛选期/基线
病例入组

	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


1、 入选和排除标准
	入选标准：
	是
	否

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	如以上任何一个答案为“否”，此受试者不能参加试验


	排除标准：
	是
	否

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	
	□
	□

	如以上任何一个答案为“是”，此受试者不能参加试验


研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日  
	药物编号
	受试者随机号
	筛选期/基线
病例入组

	|_|_|
	|_|_|_|
	


就诊日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	一般资料


	性别：□男  □女

	病史

	主诉：

病程：     年      个月

	药物过敏史    □无    □有，详细填写

	

	近一个月来与本病相关的治疗    □无    □有，详细填写

	药物名称
	每日用法用量
	使用原因
	开始日期

（年月日）
	停药日期

（年月日）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	目前患有其他疾病及用药情况     □无    □有，详细填写

	药物名称
	每日用法用量
	使用原因
	开始日期

（年月日）
	停药日期

（年月日）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	西医诊断：慢性前列腺炎 □      中医辩证：湿热下注证 □


研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	筛选期/基线
病例入组

	|_|_|
	|_|_|_|
	


如上页所示，把您方案需要的东西列进来。
研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	就诊日期
	访视1
2周±2天


	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


就诊日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日

	体格检查

	体温：

心率:

	理化检查

	实验室检查
	检查日期
	检测值
	单位
	临床意义判定
	异常的原因

	
	
	
	
	1   2   3   4
	

	血

生

化
	空腹血糖（FPG）
	         年

    月   日
	
	mmol/L
	□  □  □  □
	

	
	碱性磷酸酶(ALP)
	
	
	U/L
	□  □  □  □
	

	
	血肌酐（Scr）
	
	
	μmol/L
	□  □  □  □
	

	
	
	
	
	
	□  □  □  □
	

	尿常规
	
	         年

    月   日
	
	
	□  □  □  □
	

	
	
	
	
	
	□  □  □  □
	

	
	
	
	
	
	□  □  □  □
	

	
	
	
	
	
	□  □  □  □
	

	

	


临床意义：1 正常；2 异常且无临床意义；3 异常且有临床意义；4 未查
研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	就诊日期
	访视2
4周±2天


	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


内容如上，根据方案中规定的访视2的检查内容来设定表格。如有访视3.4.。。都像这样继续进行表格的设计。
研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	试验期间
合并用药表

	|_|_|
	|_|_|_|
	



	试验期间的伴随治疗/合并用药：□ 有     □无     （如“有”，请继续填写下表）

	伴随治疗/

合并用药
	药物名称
	用法用量
	使用原因
	开始日期

（年月日）
	停止日期

（年月日）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	随访日期
	随访1
第28天±2天


	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


根据方案中规定的随访1的检查内容来设定表格。如有随访2 3.。。都像这样继续进行表格的设计。
研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	随访期
合并用药表

	|_|_|
	|_|_|_|
	


	随访期的伴随治疗/合并用药：□ 有     □无     （如“有”，请继续填写下表）

	伴随治疗/

合并用药
	药物名称
	用法用量
	使用原因
	开始日期

（年月日）
	停止日期

（年月日）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	不良事件记录日期
	不良事件表

	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


	不良事件：□ 有     □无     （如“有”，请继续填写下表）

	不论是否可能与试验有关，应记录所有不良事件。

	不良事件名称
	
	
	

	发生日期（年月日）
	
	
	

	结束日期（年月日）
	
	
	

	不良事件严重程度

	□ 轻 □ 中 □ 重
	□ 轻 □ 中 □ 重
	□ 轻 □ 中 □ 重

	不良事件的转归
	· 消失

· 缓解

· 继续

· 不知道

· 死亡
	· 消失

· 缓解

· 继续

· 不知道

· 死亡
	· 消失

· 缓解

· 继续

· 不知道

· 死亡

	与试验的关系
	· 肯定有关

· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

· 待评价

· 无法判定

· 无关
	· 肯定有关

· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

· 待评价

· 无法判定

· 无关
	· 肯定有关

· 很可能有关

· 可能有关

· 可能无关

· 待评价

· 无法判定

· 无关

	采取的措施
	· 从研究中退出
· 给予治疗

· 未采取措施

· 其他             
                     
	· 从研究中退出

· 给予治疗

· 未采取措施

· 其他             
·                      
	· 从研究中退出

· 给予治疗

· 未采取措施

· 其他             
·                      


备注：不良事件严重程度判定的标准：。。。。。。。。。。。。。。。。。。。
研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	药物编号
	受试者随机号
	总结日期
	试验总结表

	|_|_|
	|_|_|_|
	|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
	


	试验总结表

	知情同意书签署日期：        年      月      日

入组日期：        年      月      日
首次服药/治疗日期：        年      月      日

末次服药/治疗日期：        年      月      日

	试验期间发生不良事件？□ 有     □ 无

如“有”，不良事件已解决？□ 是     □ 否 ，如“否”，应监测不良反应直到稳定或解决。

患者被揭盲？□ 是     □ 否

	受试者是否完成了临床试验？□ 是     □ 否

中止试验的主要原因是：（选择一个）

· 不良事件（已填写不良事件表）

· 缺乏疗效（包括出现并发症、病情恶化等）

· 违背试验方案

· 失访（包括受试者自动退出）

· 被研究者退出

· 其他                                 


研究者：             记录日期：|2|0|1|_|年|_|_|月|_|_|日
报告粘贴处
	


主要研究者审核声明
本人作为该中心的负责人，特此声明：
我已审阅过此病例报告表中的全部内容和数据，确认信息记录真实、准确，项目填写完整，所有错误或遗漏均已改正或注明，符合试验方案的要求，特此声明。

                          课题负责人签名：             

                                     年      月     日
�此为修改者姓名缩写，如是李四修改，则填写“ls”如是李晓梅修改，则填写“lxm”。


�这个是修改的时间，如2014年7月3日修改，则填写“14.07.03”


�就是这个试验周期下来每个阶段要做的事情的一览表


�这些要跟您设计的方案一致


�这也需要跟您的方案一致


�打� INCLUDEPICTURE "C:\\DOCUME~1\\ADMINI~1\\LOCALS~1\\Temp\\SGPicFaceTpBq\\7308\\00935A69.png" \* MERGEFORMATINET ���表明您项目需要检查的内容。若没有可自行增减。


�如上项目应与下列表格一一对应。


�填写您需要了解的一般资料信息


�根据您方案实际情况来定


�本页下列检查内容是根据您方案中规定的访视1的检查内容来进行设计的


�根据您方案实际情况来定


�根据您方案实际情况进行填写


�须有判定标准备注在页尾





[image: image1.png]


