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病例报告表填写说明

1. 此病例报告表必须由研究者或经授权的人员填写。
2. 请一律用黑色圆珠笔填写。
3. CRF中所有适用的空格都应被填写。
4. 筛选号、随机编号预留空格，填写时请将个位数字填入最右方的空格，请务必填写每页页眉上的受试者编号。若左侧留有空位，请填入0或00，如001，010。
5. CRF中所有选择项目的 “□” 内用“×”标注，如×。
6. CRF中所有日期应如下所示填写：
例如2010年6月5日记作|2 |0 |1 |0|年|0 |6 |月|0|5|日，每个格子中只能填写一个数字。
7. 受试者姓名缩写：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。

	举例:张红
	Z
	H
	H
	O
	李向阳
	L
	X
	Y
	A
	欧阳文惠
	O
	Y
	W
	H



8. 所有的数字请填入|__|中，如果位数不够请在前面的格子加零，例如80，填入空格中为：
| 0 | 8 | 0 |。
9. 如果数据缺失选择未查或填写“ND”,如果数据未知，填写“UK”。
10. 如果项目不需要或不适合，填写“NA”。
11. CRF填写务必准确、清晰，不得随意涂改。如出现错误，改正时须用横线居中划去，然后在其上方或旁边填写正确的数字和文字，并签署修改者姓名缩写及修改日期。
例：60     58 RJF 2010-06-12
12. 诊断和药名尽量用规则的全称，不要用缩写或简称。药物名称请使用通用名。请勿使用交叉引用的词语如“同前”、“同上”。
13. 如果患者已经存在的疾病恶化，或者已报告的不良事件在筛选后强度发生变化，或者自上次访视以来发生新的不良事件，请填写在“不良事件”页。如果患者的合并用药情况自上次访视以来发生任何的变化，请填写“合并用药”页。




  临床研究流程图
	访视
	筛选期
	手术
	
	随访期

	
	V1
	V2
	V3
	V4
	V5
	V6

	随访时间
	例如：
术前1W
	例如：
手术当天
	术后1W
	术后3M
	术后6M
	......

	签署知情同意书
	√
	
	
	
	
	

	入选/排除标准
	√
	
	
	
	
	

	人口统计学资料
	√
	
	
	
	
	

	病史
	√
	
	
	
	
	

	合并用药
	√
	
	√
	√
	√
	√

	体格检查
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	生命体征
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	心电图
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	并发症
及不良事件
	
	√
	√
	√
	√
	√




入选标准
	项              目
	是
	否

	1
	..........
	□
	□

	2
	..........
	□
	□

	3
	..........
	□
	□

	4
	..........
	□
	□

	5
	..........
	□
	□



以上任何一个为“否”，此受试者不能入选试验。




排除标准

	                           项            目
	是
	否

	1
	..........
	□
	□

	2
	..........
	□
	□

	3
	..........
	□
	□

	4
	..........
	□
	□



以上任何一个为“是”，此受试者不能入选试验。












研究者签名：         日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	患者基本情况

	受试者编号：|__|__|·|__|__|__|受试者姓名缩写：|__|__|__|__|
出生日期：|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|知情签署时间：|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|


	年龄year：|__|__|性别：□男□女       民族：□汉□其他 |__|__|__|
身高cm：|__|__|__|体重kg：|__|__|__|.|__|血压mmHg:|__|__|__|/|__|__|__|




	既往非XXX病史/目前的医疗状态

	1． 请列出既往所有非XXX病史及目前的医疗状态
2． 如果无相关情况，请填入  □无
注：病情活动0=无 1=有

	病史（使用确切的医学术语）                确诊时间/手术       病情活动

1、|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□

2、|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□

3、|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□

4、|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□

5、|__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□

6、 |__|__|__|__|/|__|__|/|__|__|□










基线评估
	实验室检查

	﹡对实验室检查项目的临床评估
（1）正常值（在正常值范围以内）；    （2）异常，但无临床意义；
（3）异常，并有临床意义；           （4）未进行检查

	检查项目
	结果
	单位
	临床评估﹡

	血常规检查：未查□；已查□       检查日期：□□□□年□ □月□ □日

	
	|__|__|__|.|__|__|
	X1012/L
	□

	
	|__|__|__|.|__|__|
	X109/L
	□

	
	...
	...
	...

	生化检查：未查□；已查□   检查日期：□□□□年□ □月□ □日

	
	|__|__|__|.|__|__|
	g/L
	□

	
	|__|__|__|.|__|__|
	mmol/L
	□

	
	|__|__|__|.|__|__|
	mmol/L
	□

	
	...
	...
	...

	影像学检查

	对影像学检查结果的描述：（1）未查； （2）正常； （3）异常

	检查项目
	检查日期
	检查结果
	对异常结果的描述

	肝脏B超
	□□□□/□□/□□
	□
	


	胸片
	□□□□/□□/□□
	□
	


	心电图
	□□□□/□□/□□
	□
	


	其他

	□□□□/□□/□□
	□
	







研究者签名：         日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
第***个月访视
	患者基本情况

	本次来访时间：□□□□/□□/□□ (年/月/日)

	身高cm：|__|__|__|
	体重kg：|__|__|__|.|__|
	血压mmHg:|__|__|__|/|__|__|__|

	实验室检查

	﹡对实验室检查项目的临床评估
（1）正常值（在正常值范围以内）；    （2）异常，但无临床意义；
（3）异常，并有临床意义；           （4）未进行检查

	检查项目
	结果
	单位
	临床评估﹡

	血常规检查：未查□；已查□       检查日期：□□□□年□ □月□ □日

	
	|__|__|__|.|__|__|
	×1012/L
	□

	
	|__|__|__|.|__|__|
	×109/L
	□

	
	...
	...
	...

	生化检查：未查□；已查□   检查日期：□□□□年□ □月□ □日

	
	|__|__|__|.|__|__|
	g/L
	□

	
	|__|__|__|.|__|__|
	mmol/L
	□

	
	...
	...
	...

	影像学检查

	对影像学检查结果的描述：（1）未查； （2）正常； （3）异常

	检查项目
	检查日期
	检查结果
	对异常结果的描述

	肝脏B超
	□□□□/□□/□□
	□
	


	胸片
	□□□□/□□/□□
	□
	


	心电图
	□□□□/□□/□□
	□
	


	其他

	□□□□/□□/□□
	□
	



研究者签名：        日期：20|__|__|年|__|__|月|__|__|日
受试者姓名缩写：□□□□医院代码□□患者随机号□□□

合并用药表
受试者有无合并用药？□无 □有，请填写试验过程中受试者使用的合并药物。如果适应症为不良事件，请填写不良事件/严重不良事件报告表。
	药物名称
（请写通用名）
	用药
途径
	每日剂量
	用药原因/
治疗疾病
	起止时间
	是否仍在使用

	
	
	剂量
	单位
	
	开始时间
(年/月/日)
	结束时间
(年/月/日)
	是
	否

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□

	
	
	
	
	
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	|_|_|_|_|/|_|_|/|_|_|
	□
	□


研究者：                                                              日期：|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日

	不良事件

	是否发生不良事件？
	□否 □是，请继续填写

	编号
	不良事件名称
	开始日期/时间
	严重程度*
	与研究药物的关系*
	对研究药物采取的措施*
	对研究药物采取的其他措施
	对AE采取的 措施*
	对AE采取的其他措施
	转归
*
	结束日期/时间
	是否SAE

	SAE分类*

	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	
	
	
	
	
	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	□否
□是
	

	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	
	
	
	
	
	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	□否
□是
	

	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	
	
	
	
	
	
	
	|__|__|__|__|年|__|__|月|__|__|日
|__|__|:|__|__|
	□否
□是
	

	注： 严重程度*：1轻度；2中度；3重度。
与研究药物的关系*：1 肯定有关；2很可能有关；3可能有关；4很可能无关；5肯定无关。
对研究药物采取的措施*：1 维持剂量；2剂量减少；3剂量增加；4停止给药；5 其他。
对AE采取的措施*：1 无；2药物治疗；3退出研究；4其他。
转归*：1康复；2稳定；3依然存在；4康复但有后遗症； 5致命。 
        SAE分类*：1导致死亡；2 危及生命；3导致某种永久或明显的残疾/能力丧失；4导致患者入院治疗或延长住院治疗时间；5先天性异常或出生缺陷。



严重不良事件报告表（SAE）
编号：
	报告类型
	 □首次报告   □随访报告 □总结报告
	报告时间：

	牵头单位名称
	
	电话

	干预措施（如药品名称（含商品名/通用名）、手术方式、器械名称等）
	中文名称：

	
	英文名称：

	受试者
基本情况
	姓名缩写: 

	出生日期:

	性别:□男□女
	身高(cm)：

	体重(Kg)：


	
	合并疾病及治疗：□有   □无
1. 疾病：治疗药物：用法用量：
2. 疾病：治疗药物：   用法用量：
3. 疾病：治疗药物：用法用量：

	SAE的医学术语(诊断)
	

	SAE情况
	□死亡   ______年___月___日
□导致住院□延长住院时间  □伤残  □功能障碍
□ 导致先天畸形□危及生命  □其它

	SAE发生时间：   _年 __月_日
	研究者获知SAE时间：   __年 月_日

	对SAE采取的措施
	□继续干预  □减小剂量 □干预暂停后又恢复 □停止干预

	SAE转归
	□症状消失（后遗症  □有  □无） □症状持续 

	SAE与干预措施的关系
	□肯定有关 □可能有关  □可能无关 □肯定无关□无法判定

	SAE报道情况
	国内：  □有  □无  □不详     
国外：□有  □无 □不详

	SAE发生及处理的详细情况：




报告单位名称：  报告人职务/职称：报告人签名：

研究完成情况总结


受试者是否完成了所有访视？         □是    □否
如“否”请填写以下内容：
中止时间：□□□□年□□月□□日
首先提出退出研究的是：（选择一个）
□受试者
□研究者
□申办者
□其他，请说明______________________________________

退出研究的原因：（选择一个）
□病人主动要求退出或者病人失访
□不良事件（填写不良事件表）
□违背试验方案
□其它，请说明______________________________________





研究者签名：填表日期：


审核声明

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，符合试验方案的要求，特此声明。

                          负责人签名___________________

                   年   月   日


监査声明

经监査，本病例报告表的各项内容均符合研究方案的要求，所有信息都是真实、准确和完整的。
临床监查员签名：

                    年   月   日

