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医疗器械临床试验病例报告表设计规范

1 目的：规范医疗器械临床试验病例报告表的设计。

2 范围：适用于本机构所有医疗器械临床试验病例报告表的设计。

3 规范：

3.1 病例报告表（case report form, CRF）是按医疗器械临床试验方案规定所设

计的一种文件，用以记录试验过程中获得的每个受试者的全部信息和数据，是研

究者记录试验数据的重要载体。每项医疗器械临床试验开始前均应预先按医疗器

械临床试验方案设计 CRF。设计科学的 CRF是保证正确、完整、及时、合法记

录试验数据的关键。

CRF符合“科学性”和“易操作性”，并便于使用（填写、监查、稽查）。设计

时应考虑以下内容：①临床试验流程；②研究人员的填写；③数据录入和分析；

④监查员的审核。

CRF应能收集试验方案要求的用于评价安全性和有效性资料的数据。不应

收集与试验方案无关和/或研究无关的数据。凡发现有遗漏或多余的数据应注明

理由。为保护受试者的隐私，设计病例报告表时应规定受试者姓名的填写方法，

不应填写受试者全名，仅填写名字的拼音首写字母。应有每次随访结束后最后审

核页上研究者签名和签署日期的位置。

3.2 CRF的格式与内容

CRF的格式与内容因医疗器械临床试验类别和目标适应症的不同而异，但

其基本要求相似。

3.2.1 封页：①标题（包含试验医疗器械通用名、研究类型等）；②页眉：版本

号及日期。

3.2.2 填表注意事项。

3.2.3 试验流程表。

3.2.4 受试者一般资料。

3.2.5 受试者入选标准，是否符合纳入标准及不符合任一条排除标准。

3.2.6 各次临床及实验室检查访视表。

3.2.7 各次医疗器械发放及回收记录，包括已发放器械标签粘贴处。

3.2.8 不良事件观察表。
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3.2.9 严重不良事件报告表。

3.2.10 疗效及不良反应判断总表。

3.2.11 主要研究者声明、申办单位监查员声明。

3.2.12 附页附加说明前述表格中未能记录的内容。

3.2.13 检查单及其它检查复印件或原件粘贴页。

3.2.14 封底

3.3 CRF设计规范

3.3.1 CRF可由临床试验负责单位研究者、申办单位或委托合同研究组织在临

床试验开始前设计，并由临床试验各参研单位研究者共同讨论完善。

3.3.2 CRF应完整、准确、简明、清晰，填写简便、省时，文字准确、无歧义，

计量单位正确、清楚，专业术语规范，填写项目排序及流程图符合逻辑。

3.3.3 CRF 应设计自带复印、一式三联或两联。若临床试验实施中发现 CRF

有错误、遗漏之处，应及时制定修改页，并通知各中心研究者进行修正、补充。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械临床试验质量管理规范》

4.2 《药物临床试验质量管理规范》

5 附件：

无


