附件3
医疗器械临床试验病例报告表范本
试验项目名称：

受试者病例号： 

试验用医疗器械编号： 
临床试验机构（或编号）： 

临床试验方案编号： 
临床试验方案版本号和日期：
           试验开始日期：      年   月   日

           随访结束日期：      年   月   日

记录人签名：
填表说明：

1. 每项内容填写应当准确、完整、及时、可读。
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。
一、受试者病历简况

1.签署知情同意日期          年    月    日

     入组日期          年    月    日   

  2.受试者姓名缩写及鉴认代码                
  3.出生日期          年    月  

  4.性别    男□  女□

  5.临床诊断                      

  6.接受的诊断/治疗方式（既往病史、用药和/或手术）

  7.入组前基础症状 

  8.入组时体格检查、实验室检查

二、符合入选/排除标准
三、诊断/治疗情况记录
四、随访情况记录
五、一般情况观察记录（伴随疾病/药物）

六、不良事件记录表

	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。
如有请用标准医学术语记录所有观察到的不良事件（包括直接询问出的）。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

	不良事件记录
报告及程度2
	· 轻
· 中

· 重   报告 有□  无□

	严重不良事件
	□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

	转归

	□消失    后遗症  有□  无□
□继续

□死亡

	纠正治疗
	□是    □否

	因不良事件而退出试验
	□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。


七、严重不良事件和器械缺陷记录

八、试验方案的偏离情况记录

九、试验完成情况

十、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。

                   研究者签名： 
                  年     月    日

1

