项目编号： 
＊＊药＊项目
研究病历
药物编码：          
研究单位：＊＊医院

研究者签字：          
研究负责人签字：          
研究病历记录说明

1. 鉴于我国医院门诊病历多由患者自带的情况，为完整保存临床试验第一手数据资料，设计本试验专用的“研究病历”。

研究病历是临床试验受试者的源文件，应完整保存于医院。研究病历是门诊受试者完整的病历资料，与住院病历共同组成住院受试者的病历资料。

2. 研究者必须在诊治受试者同时书写研究病历，保证数据记录及时、完整、准确、真实。

3. 研究病历所有项目均需记录或根据选项打“√”或“×”。观察项目缺乏数据应加以说明。

4. 研究病历记录的数据属于源数据。如果要修改研究病历记录的任何数据，必须提供有关证据，证明该数据确属记录错误，例如年龄的修改必须提供受试者身份证的复印件。做任何有证据的更正时只能划线，旁注改后的数据并解释更正原因，由研究者签名并注明日期，不得擦涂、覆盖原始记录。

5. 门诊受试者的原始化验单粘贴在研究病历上，住院受试者的原始化验单粘贴在住院病历上。门诊与住院受试者的化验结果均需填写至研究病历的“理化检查结果报告表”。

6. 对所有不良事件，包括治疗前正常、治疗后异常而不能以病情恶化解释的实验室数据，填写不良事件表并随访至恢复正常。
××××

临床试验流程图（模板、仅供参考）
	阶段
	入选
	访视

	就诊
	首诊
	第2次
	第3次

	天数
	第0天
	第＊天（±2天）
	第＊天（±2天）

	病历书写次数
	1
	2
	3

	诊疗

	筛选病例
	√
	
	

	签署知情同意书
	√
	
	

	随机入组
	√
	
	

	书写病历
	√
	√
	√

	分发试验药品
	√
	
	

	实验室检测指标

	血常规
	√
	
	√

	尿常规
	√
	
	√

	大便常规
	√
	
	√

	咽拭子培养
	√（阴性者不复查）
	
	√

	ALT
	√
	
	√

	BUN
	√
	
	√

	Scr
	√
	
	√

	心电图
	√
	
	√

	
	√
	
	√

	试验评价

	回收研究药物并计数
	
	√
	√

	合并用药
	
	√
	√

	不良事件评估
	
	√
	√

	脱落原因分析
	
	√
	√

	综合疗效评定
	
	
	√

	安全性评价
	
	
	√

	试验病例完成后工作

	电子CRF录入
	电子CRF录入员填报研究病历的数据

	项目负责人审核病历
	负责人审核

	监查员审核病历
	监查员定期监查，审核研究病历等记录

	录入数据库、统计
	数据库录入、统计

	病历返还、归档
	各单位负责研究病历的归档


首次（第0天）病程记录

就诊日期：2 0 0    年       月       日
一般项目

患者姓名             姓名拼音首字母                 男 □     女 □

出生年月  1 9      年       月       日             年龄       周岁

联系地址                                            邮编             

联系电话                                                             

身份证号：□ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □ □

门诊 □  住院 □→ 住院病历号：                 
病史

＊＊病程：××× 
症状体征量化观察表

	主症

	
	正常 0分
	轻度 2分
	中度 4分
	重度6分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	主症积分：

	次症

	
	正常 0分
	轻度 1分
	中度 2分
	重度3分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	无  0  分
	有  1  分

	畏寒
	□
	□

	自汗
	□
	□

	乏力
	□
	□

	总积分：


舌质：舌边尖红 □   其它 □______________

舌苔：苔薄白 □ 或薄黄 □    其它 □______________

脉象：脉浮 □ 或脉浮数（脉率＞85次/分）□    其它 □______________

其他阳性症状及病史：无 □    有 □→请详述
体格检查
	身高  __ __ __  cm
	体重  __ __ __  kg

	体温  __ __ . __ ℃
	静息脉率           次/分

	呼吸  __ __ 次/分
	血压            ／          mmHg


各系统体格检查  正常 □  异常 □ →请填下表

	
	正常
	异常（请详述）

	头颅
	□
	

	心肺
	□
	

	肝脏、腹部
	□
	

	皮肤
	□
	

	四肢
	□
	

	其他阳性体征


	
	

	如以上任何一项异常具有临床意义，请再记录于诊断项


理化检查（本次就诊应完成）

血常规，尿常规，大便常规，心电图，咽拭子培养

空腹检查肝功能（ALT），肾功能（BUN、Scr）

诊断
1、西医诊断：＊＊病 □

2、中医辨证：＊＊证 □  其他 □______________
3、病情程度：轻度 □ （主症指标有一项达到轻度，但均未达到中度以上者）

             中度 □ （主症指标有一项达到中度，但均未达到重度者）

             重度 □ （主症指标有一项达到重度者）

4、合并疾病或症状： 无 □  是 □ →请填下表

	
	诊断或症状
	诊断时间
	是否活动

	心血管系统
	
	
	是 □    否 □

	呼吸系统
	
	
	是 □    否 □

	消化系统
	
	
	是 □    否 □

	泌尿生殖系统
	
	
	是 □    否 □

	内分泌系统
	
	
	是 □    否 □

	血液系统
	
	
	是 □    否 □

	免疫系统
	
	
	是 □    否 □

	神经精神系统
	
	
	是 □    否 □

	其他
	
	
	


注：因合并疾病或症状而用药，请填写“附表1：合并用药表”。

5、符合纳入标准：是 □    否 □→不能作为受试对象
根据实施方案的具体纳入标准在此列出

◇

   ◇

   ◇

   ◇

6、符合排除标准：是 □→不能作为受试对象    否 □→签署知情同意书
根据实施方案的具体纳入标准在此列出

◇

    ◇

    ◇

    ◇

    ◇
处方

药物编码： ＿ ＿ ＿

××××

医嘱

预约下次随访日期：2 0 0   年       月       日

分发《患者服药记录卡》并交代患者用药记录注意事项

医生签名                    2 0 0    年       月       日

治疗第＊天（±2天）访视病程记录

就诊日期：2 0 0    年       月       日
病史

症状体征量化观察表

	主症

	
	正常 0分
	轻度 2分
	中度 4分
	重度6分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	主症积分：

	次症

	
	正常 0分
	轻度 1分
	中度 2分
	重度3分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	总积分：


舌质：舌边尖红 □    其它 □______________

舌苔：苔薄白 □ 或薄黄 □    其它 □______________

脉象：脉浮 □ 或脉浮数（脉率＞85次/分）□    其它 □_________________

其他阳性症状：无 □    有 □→请详述
剩余试验药归还情况：

已归还 □，未归还 □→请说明原因：遗忘□ 遗失□ 其他□：

服用试验药品依从性：

发药量： 

应该服用量： 

    剩余归还量： 

服用试验药品依从性：依从性＝（实际服用量 / 应该服用量）×100%＝       %

注：实际服用量＝发药量—剩余归还量和遗失量。

合并用药：检查患者带来的药品，其他合并用药：无 □，  有 □→请填写“附表1：合并用药表”

不良事件：无 □，  有  □→请填写“附表4：不良事件表”并随访至恢复正常。
体格检查
体温  __ __ .__℃  
其他阳性体征：无 □    有 □→请详述

理化检查
下述治疗前检查项目已经完成并已粘贴至“化验单粘贴页”：是 □   否 □→采取补救措施

血常规，尿常规，大便常规，心电图，咽拭子培养，肝功能（ALT），肾功能（BUN、Scr）

若因疾病治愈而提前结束治疗，理化检查项目的复查可相应提前。

处方

药物编码： ＿ ＿ ＿

××××

研究进展

继续本治疗：是 □

            否 □→请填写“附表2：脱落原因表”和“附表3：治疗总结表”

医嘱
预约下次随访日期：2 0 0   年       月       日

下次随访时理化检查项目：血常规，尿常规，大便常规，心电图，空腹检查肝功能（ALT），肾功能（BUN、Scr）。治疗前咽拭子培养有致病菌者请复查咽拭子培养。
医生签名                    2 0 0    年       月       日

治疗第＊天（±2天）访视病程记录

就诊日期：2 0 0    年       月       日
病史

症状体征量化观察表

	主症

	
	正常 0分
	轻度 2分
	中度 4分
	重度6分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	主症积分：

	次症

	
	正常 0分
	轻度 1分
	中度 2分
	重度3分

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	总积分：


舌质：舌边尖红 □    其它 □______________

舌苔：苔薄白 □ 或薄黄 □    其它 □______________

脉象：脉浮 □ 或脉浮数（脉率＞85次/分）□    其它 □_____________________

其他阳性症状：无 □   有 □→请详述
剩余试验药归还情况：

已归还 □，未归还 □→请说明原因：遗忘□ 遗失□ 其他□：

服用试验药品依从性：

发药量：

应该服用量： 

    剩余归还量： 

服用试验药品依从性：依从性＝（实际服用量 / 应该服用量）×100%＝       %

注：实际服用量＝发药量—剩余归还量和遗失量。

合并用药：检查患者带来的药品，其他合并用药：无 □，有 □→请填写“附表1：合并用药表”

不良事件：无 □，  有  □→请填写“附表4：不良事件表”并随访至恢复正常。

体格检查
体温  __ __ .__℃  
其他阳性体征：无 □    有 □→请详述

理化检查（本次就诊应完成）
血常规，尿常规，大便常规，心电图。

空腹检查：肝功能（ALT）、肾功能（BUN、Scr）

治疗前咽拭子培养有致病菌者，请复查咽拭子培养。

处方（若患者疾病尚未痊愈，请按目前常规疗法处方）

研究进展

是否完成试验：否 □→请填写“附表2：脱落原因表”和“附表3：治疗总结表”

              是 □→完成理化检查，填写“附表3：治疗总结表”

医生签名                    2 0 0    年       月       日

理化检查报告单粘贴页（治疗前）

（住院病例化验单粘贴在住院病历上，住院号：                      ）
	粘

贴

处
	B超



	
	血常规



	
	尿常规



	
	大便常规



	
	肝肾功能



	
	心电图



	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


理化检查结果报告表（治疗前）
	项目
	单位
	报告日期
	结果
	异常→
	判断

	WBC
	×109/L
	
	
	□
	

	RBC
	×1012/L
	/
	
	□
	

	HGB
	g/L
	/
	
	□
	

	PLT
	×109/L
	/
	
	□
	

	GRA
	%
	/
	
	□
	

	LYM
	%
	/
	
	□
	

	尿蛋白
	定性
	
	
	□
	

	尿糖
	定性
	/
	
	□
	

	尿红细胞
	个/HP
	/
	
	□
	

	大便常规
	定性
	
	
	□
	

	AST
	U/L
	
	
	□
	

	ALT
	U/L
	/
	
	□
	

	ALP
	U/L
	/
	
	□
	

	r-GT
	U/L
	/
	
	□
	

	TBIL
	μmol/L
	/
	
	□
	

	DBIL
	μmol/L
	/
	
	□
	

	BUN
	mmol/L
	/
	
	□
	

	Scr
	μmol/L
	/
	
	□
	

	心电图
	报告日期:            正常或大致正常□     异常有临床意义□→请详述



	B超
	见报告单



医  生  签  名                    2 0 0    年       月       日
监查员核对签名                    2 0 0    年       月       日

理化检查报告单粘贴页（治疗后）

（住院病例化验单粘贴在住院病历上，住院号：                      ）
	粘

贴

处
	B超



	
	血常规



	
	尿常规



	
	大便常规



	
	肝肾功能



	
	心电图



	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


理化检查结果报告表（治疗后）
	项目
	单位
	报告

日期
	结果
	异常→
	判断
	疑为检验误差立即复查

	
	
	
	
	
	
	日期
	结果

	WBC
	×109/L
	
	
	□
	
	
	

	RBC
	×1012/L
	/
	
	□
	
	
	

	HGB
	g/L
	/
	
	□
	
	
	

	PLT
	×109/L
	/
	
	□
	
	
	

	GRA
	%
	/
	
	□
	
	
	

	LYM
	%
	/
	
	□
	
	
	

	尿蛋白
	定性
	
	
	□
	
	
	

	尿糖
	定性
	/
	
	□
	
	
	

	尿红细胞
	个/HP
	/
	
	□
	
	
	

	大便常规
	定性
	
	
	□
	
	
	

	ALT
	U/L
	
	
	□
	
	
	

	AST
	U/L
	/
	
	□
	
	
	

	ALP
	U/L
	/
	
	□
	
	
	

	r-GT
	U/L
	/
	
	□
	
	
	

	TBIL
	μmol/L
	/
	
	□
	
	
	

	DBIL
	μmol/L
	/
	
	□
	
	
	

	BUN
	mmol/L
	/
	
	□
	
	
	

	Scr
	μmol/L
	/
	
	□
	
	
	

	心电图
	报告日期:            正常或大致正常□     异常有临床意义□→请详述



	B超
	见报告单




注：请核实治疗前正常、治疗后异常而不能以病情恶化解释的项目数据，并填写“附表3：不良事件表”并随访至恢复正常。

项目名称：             随访时间及结果：                                              
项目名称：             随访时间及结果：                                              
项目名称：             随访时间及结果：                                              
项目名称：             随访时间及结果：                                              
医  生  签  名                    2 0 0    年       月       日
监查员核对签名                    2 0 0    年       月       日

附表1-1：试验方案规定的合并用药表  无 □    有 □→请填写下表
	商品名
或通用名
	每日总剂量
	所治疗的病症名
	开始日期
	结束日期
或末次就诊仍在使用 ↓

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □


附表1-2：其他合并用药表  无 □    有 □→请填写下表
	商品名
或通用名
	每日总剂量
	所治疗的病症名
	开始日期
	结束日期
或末次就诊仍在使用 ↓

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □

	
	
	
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日
	_ _ _ _年 _ _月 _ _日 □


附表2：脱落原因表  完成临床试验 □    试验中止  □→请填写“脱落原因表”
	试验中止的日期：＿ ＿ ＿ ＿ 年  ＿ ＿ 月  ＿ ＿ 日  →请同时填写“治疗总结表”

	首先提出中止试验的是：（选择一个）

	患者
	□

	    试验研究者
	□

	    其他（请指明）：
	□

	    
	□

	中止试验的主要原因（选择一个）

	    不良事件
	□

	    缺乏疗效（包括出现并发症、病情恶化等）
	□

	    违背试验方案（包括依从性差）
	□

	    失访（包括受试者自动退出）
	□

	    其他（请说明原因）
	□


附表3：综合疗效评价标准

	痊愈
	□
	

	显效
	□
	

	进步
	□
	

	无效
	□
	


医生签名                    2 0 0    年       月       日

附表3-1：不良事件（AE）表  无AE □    有AE □→请填写“不良事件表”

（用标准医学术语）记录所有观察到的和用以下问句“自上次检查后，您有何不同的感觉？”直接询问得出不良事件。尽量使用诊断名称。

	AE名称
	
	AE表现（含临床检验1）
	

	发生时间： ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日
	结束时间2：  ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

	AE程度3
	轻度 □  中度 □  重度 □

	AE是否导致
	否 □，是 □→请选择：

住院 □ 延长住院时间 □ 伤残 □ 功能障碍 □ 导致先天畸形 □ 危及生命或死亡 □

	AE转归
	消失□→后遗症 有□ 无□，缓解□，持续□，死亡□（死亡时间 _ _ _ _ 年 _ _ 月 _ _ 日）

	破盲情况
	未破盲□，已破盲（破盲时间 _ _ _ _ 年 _ _ 月 _ _ 日）

	对试验用药采取的措施
	继续用药□，减小剂量□，药物暂停后又恢复□，停用药物□，研究结束□

	AE是否对症治疗
	否□，是□→请在“合并用药表”记录

	患者是否因此退出试验
	否□，是□→请填写“脱落原因表”和“治疗总结表”

	AE与试验药的关系4
	肯定□，很可能□，可能□，可疑□，不可能□（请在病程记录中说明理由）


注：1. 临床检验的不良事件是指治疗前正常、治疗后异常而不能以病情恶化解释的理化检查项目。

2. 如果AE仍存在，请暂时不填写结束时间。

3. AE程度：轻度：受试者可忍受，不影响治疗，不需要特别处理，对受试者康复无影响。中度：受试者难以忍受，需要撤药中止试验或做特殊处理，对受试者康复有直接影响。重度：危及受试者生命，致死或致残，需立即撤药或做紧急处理。凡严重不良事件请填写严重不良事件报告表，并按规定程序报告。

4. 卫生部药品不良反应监察中心AE与试验药关联性评价标准，见下表

	判 断 指 标
	判断结果

	
	肯定
	很可能
	可能
	可疑
	不可能

	1.开始用药的时间和可疑出现的时间有无合理的先后关系
	＋
	＋
	＋
	＋
	＋

	2.可疑不良反应（ADR）是否符合该药品已知ADR类型
	＋
	＋
	＋
	—
	—

	3.所怀疑的ADR是否可以用患者的病理情况、合并用药、并用疗法或曾用疗法来解释
	—
	—
	±
	±
	＋

	4.停药或降低剂量可疑的ADR是否减轻或消失
	＋
	＋
	±
	±
	—

	5.再次接触可疑药品后是否再次出现同样反应
	＋
	？
	？
	？
	—


说明：＋表示肯定  —表示否定  ±表示肯定或否定  ？表示情况不明

附表3-2：不良事件（AE）表  无AE □    有AE □→请填写“不良事件表”

	AE表现（包括临床检验1）
	

	发生时间： ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日
	结束时间2：  ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

	AE程度3
	轻度 □  中度 □  重度 □

	AE是否导致
	否 □，是 □→请选择：

住院 □ 延长住院时间 □ 伤残 □ 功能障碍 □ 导致先天畸形 □ 危及生命或死亡 □

	AE转归
	消失□→后遗症 有□ 无□，缓解□，持续□，死亡□（死亡时间 _ _ _ _ 年 _ _ 月 _ _ 日）

	破盲情况
	未破盲□，已破盲（破盲时间 _ _ _ _ 年 _ _ 月 _ _ 日）

	对试验用药采取的措施
	继续用药□，减小剂量□，药物暂停后又恢复□，停用药物□，研究结束□

	AE是否对症治疗
	否□，是□→请在“合并用药表”记录

	患者是否因此退出试验
	否□，是□→请填写“脱落原因表”和“治疗总结表”

	AE与试验药的关系4
	肯定□，很可能□，可能□，可疑□，不可能□（请在病程记录中说明理由）


医生签名                    2 0 0    年       月       日
不良事件病程记录
	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


知情同意书粘贴处

患者服药记录卡粘贴处

监查员审核页
    □ 确认已完成试验病例的研究病历、知情同意书、患者用药记录卡齐全，已交研究负责人审核签字并集中保管。

    □ 确认受试者的姓名、通讯地址、电话等填写真实、完整。
    □ 确认受试者符合试验方案的诊断、辨证标准和纳入标准，不符合排除标准。证候总积分计算正确，病情轻重程度判断正确。确认合并疾病已如实记录。
    □ 确认试验用药管理员按患者就诊先后顺序及试验药物编码从小到大顺序逐例发药，并按“试验用药使用记录表”规定项目正确记录。确认患者剩余试验用药已回收并记录。确认合并用药已如实记录。确认没有使用临床试验方案禁止使用的同类药品。
□ 确认研究病历所有项目填写完整，理化检查结果齐全，原始检验报告已粘贴在“化验单粘贴页”上，并已正确填写“理化检查结果报告表”。
    □ 确认所有不良事件均已填写“不良事件表”。对不良事件以及治疗前正常、治疗后异常而不能以病情恶化解释的理化检查数据均已复查、随访至正常。
    □ 确认疗效与安全性评价判断正确。确认受试者的退出与失访均已如实填写“脱落原因表”。
    □ 确认研究病历书写正确，如有错误发生，可将错误值划上“—”，在错误处上方书写正确值，修改者签名并加注日期，必要时说明更改理由，禁止涂盖任何原始数据。

    □ 研究病历记录存在问题的页码和项目描述：

	页码
	记录存在问题

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


    □ 确认所有错误或遗漏均已改正或注明，经研究者签名并注明日期。
监查员签字：

日期：200    年       月       日
