
受试者编号：□□□□

药物临床试验

XXXXXXXXXXXXXXXX(课题名称)XXXXXXXXXXXXXX

病例报告表

受试者姓名缩写：□□□□

研究者：

所在科室：

研究单位：

研究开始日期：

研究结束日期：

联系人： 联系方式：



填表说明

1．每项内容填写应当准确、工整。

2．记录的试验数据和信息应当与原始文件一致。

3．填写内容不得随意更改，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。

4．本试验研究者必须经过 GCP 培训，事先充分了解本试验方案及有关资料，严

格按方案执行，不得随意更改。

5．表中凡有“口”的项目，请在符合的条目上划“√”即可。

6．病例不能有空项。

7．对已入选参加本试验的病例，不论是否剔除或淘汰，都需填写病例报告表。

8．如果试验医生在试验过程中有任何问题，请与申办单位监察员 XXX 联系。

9．如发生严重不良事件，研究者必须在 24 小时内报告药品监督管理部门，同

时应立即报告申办单位的紧急联系人以及试验负贵单位伦理委员会，并填写严重

不良事件报告表。

10．本病例原始记录表交组长单位留档。



临床研究流程表

受试者姓名缩写

□□□□

受试者编号

□□□□

项目

筛选期 第一阶段 第二阶段 ……

Day

-10 ~ -2

Day

-1

Day

1

Day

2

Day

3

Day

4

Day

5

Day

5-10

Day

10

Day

11

Day

12
…… …… ……

知情同意

筛选

体检

血常规

尿常规

特殊检查

禁食

不良事件

给药

血样采集

……

……



筛 选 期 记 录

受试者是否符合入选标准

1、按研究方案填写 是□ 否□

2、…… 是□ 否□

3、 是□ 否□

4、 是□ 否□

5、 是□ 否□

6、 是□ 否□

如果以上任何一项回答是“否”，则受试者不能进入研究。

受试者是否符合排除标准

1、按研究方案填写 是□ 否□

2、…… 是□ 否□

3、 是□ 否□

4、 是□ 否□

5、 是□ 否□

6、 是□ 否□

7、 是□ 否□

8、 是□ 否□

9、 是□ 否□

如果以上任何一项回答为“是”，则受试者不能进入研究。

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



基 线 情 况

基本信息

出生年月: □□□□年□□月□□日 性别: □男 □女

民族:□汉 □其他(说明: )

工作性质: □体力劳动 □脑力劳动

身高: □□□cm 体重: □□□kg

签署知情同意书日期: 20□□年□□月□□日

过敏史: □ 无 □ 有 如有请填写

重大既往史：□ 无 □ 有 如有请填写

体格检查

检查项目 数值 单位 检查项目 数值 单位

脉搏 次/分 血压 mmHg

正常 □
异常 □ 请选择下列相应内容进行描述：

一般情况 ______________________________________________________

头部 ______________________________________________________

颈部 ______________________________________________________

胸部 ______________________________________________________

心脏 ______________________________________________________

腹部 ______________________________________________________

脊柱与四肢 ______________________________________________________

神经系统 _______________________________________________________

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



实验室检查

指 标 实测值

检查项目

检查项目

按研究内容补充 ……

辅助检查
□正常；□未查；□异常，具体描述：

有无临床意义：□有 □无

按研究内容

补充

□正常；□未查；□异常，具体描述：

有无临床意义：□有 □无

备 注

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



第一阶段记录
年 月 日

供试制剂：受试品 T： □ 参比品 R： □
生命体征

脉搏(次/分) 血压(mmHg) 呼吸（次/分） 体温(℃) ……

Day 1

Day 2

Day 3

临床观察记录

是否有相关临床症状发生： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请描述 ___________________________

_____________________________________________________

_____________________________________________________

是否出现不良事件： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请填写不良事件记录表

是否有合并用药或相关治疗： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请填写合并用药表



实 验 室 复 查

指标 实测值

复查项目

复查项目

按研究内容补充…… ……

检验异常，如有意义请详述

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



第二阶段记录

□□□□年□□月□□日

供试制剂：受试品 T： □ 参比品 R： □

生命体征

脉搏(次/分) 血压(mmHg) 呼吸（次/分） 体温(℃) ……

Day 1

Day 2

Day 3

临床观察记录

是否有相关临床症状发生： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请描述___________________________

_____________________________________________________

_____________________________________________________

是否出现不良事件： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请填写不良事件记录表

是否有合并用药或相关治疗： 否 NO □；

是 YES □ → 若是，请填写合并用药表



实 验 室 复 查

指标 实测值

复查项目

复查项目

按研究内容补充…… ……

检验异常，

如有意义请详述

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



不良事件记录表

（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？”

直接询问得出的不良事件。每一栏记录一个不良事件。

如果在研究期间有不良事件发生，请填写下表。无论有无不良事件发生均应在此表下方签名。

不良事件名称

（填写字迹要清晰）

开始发生日期 年 月 日 年 月 日 年 月 日

给药时间及剂量

年 月 日

mg

年 月 日

mg

年 月 日

mg

严重程度
* □轻度 □中度 □重度 □轻度 □中度 □重度 □轻度 □中度 □重度

是否采取措施

（如是，请记录伴随用

药和伴随治疗记录表）

□是 □否 □是 □否 □是 □否

与研究项目的关系

□ 肯定有关

□ 很可能有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 肯定无关

□ 肯定有关

□ 很可能有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 肯定无关

□ 肯定有关

□ 很可能有关

□ 可能有关

□ 可能无关

□ 肯定无关

在不良事件终止或研究结束时填写以下部分

所发生不良

事件的结局

□ 仍存在 □已缓解

□ 不知道

缓解日期：

年 月 日

□ 仍存在 □已缓解

□ 不知道

缓解日期：

年 月 日

□ 仍存在 □已缓解

□ 不知道

缓解日期：

年 月 日

患者是否因此不良

事件而退出研究？
□是 □否 □是 □否 □是 □否



*严重程度: 轻度（不处理，不停药），中度（停药，不处理），重度（停药，对症处理）。

不良事件与研究用药的相关性评价标准表

肯定有关 很可能有关 可能有关 可能无关 肯定无关

与药物有合理时间顺

序
＋ ＋ ＋ ＋ —

为已知的药物反应类

型
＋ ＋ ＋ — —

停药后反应减轻或消

失
＋ ＋ ± ± —

再次给药后反应复出

现
＋ ？ ？ ？ —

无法用其他原因来解

释
＋ ＋ ± ± —

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



研究完成情况总结

下列两项中，仅选一项

□ 受试者完成本项研究 （完成日期：20□□年□□月□□日）

□ 受试者从本研究中退出（退出日期：20□□年□□月□□日）

如果受试者退出研究，请在如下退出原因中选择一项主要原

因：

退出研究的原因（选择一个）：

□不良事件（请记录于不良事件页）

□不符合入选/排除标准

请注明：_________________________________________________

□体格检查和实验室异常（请记录于不良事件页）

□违背方案

请注明：_________________________________________________

□撤回知情同意

□其它

请注明：

研究者（签名）： 日期: 年 月 日



病例报告表审核声明

主要研究者审核声明

我证实由我签名的这位受试者的病例报告表的各页已由我检查，并确认所

有信息是真实、准确的并符合研究方案的要求。

主要研究者（PI）签名: 日期: 年 月 日


