YW-AF-GM-CT-019-01                                                  妊娠报告表

妊娠报告表

                                              首次报告

	方案编号：
	研究中心：
	中心编号：

	研究者： 
	Email：
	联系电话：

	受试者姓名缩写：
	性别： □男 □女 

	年龄：
	筛选号：
	随机号：
	报告日期：

	妊娠对象：□受试者本人   □受试者配偶（年龄：    ）

	1. 受试者信息              

	有无采取避孕措施
	□有   □无   □不确定 

	
	备注：



	是否已使用试验用药品
	□是 □否（如选择是，请继续填写）

最后一次使用试验用药品的时间：                      

	已知相关风险/疾病/健康状况对妊娠产生影响：□有  □无  □不确定

	合并用药      □有   □无（若受试者为女性，填写孕妇基本信息的合并用药项）

	药物名称
	规格剂量
	用法用量
	开始时间
	结束时间

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	2 孕妇基本信息

	末次月经开始时间
	
	预计生产时间
	

	既往怀孕次数（不包括此次） 

不知                     □
怀孕                     ______________

人工流产                 ______________

自然流产                 ______________

死婴                     ______________

顺产                     ______________
	既往病史： □有   □无

（如有，请在下方填写）
                                

	合并用药      □有   □无

	药物名称
	规格剂量
	用法用量
	开始时间
	结束时间

	
	
	
	
	

	3. 孕妇相关实验室检查        □有   □无

	项目
	日期
	结果

	
	
	

	
	
	

	
	
	


研究者签字：____________________           日期：_______________

妊娠报告表

                                        妊娠事件终止报告
	方案编号：
	研究中心：
	中心编号：

	研究者： 
	Email：
	联系电话：

	受试者姓名缩写：
	性别： □男 □女 

	年龄：
	筛选号：
	随机号：
	报告日期：

	妊娠对象：□受试者本人   □受试者配偶（年龄：    ）

	1. 孕妇基本信息             

	末次月经开始时间
	
	预计生产时间
	

	2. 孕妇合并用药              □有   □无

	药物名称
	规格剂量
	用法用量
	开始时间
	结束时间

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	3. 孕妇相关实验室检查        □有   □无

	项目
	日期
	结果

	
	
	

	
	
	

	4. 妊娠过程             

	是否出现感染或疾病   
	□是   □否

	是否出现并发症
	□是   □否

	胎盘和脐带是否有异常
	□是   □否

	5. 妊娠结果             

	□正常分娩（请转至6）                                

□早产（请转至6）                                   

□人工流产                                
	□异位妊娠                                

□自然流产                             

□胎儿死亡（宫内死亡、死婴、出生后一个月内死亡）  

	□其他（请详细描述）：



	6. 胎儿结果

	□正常婴儿                                请转至 7
□不知                                    请转至 7
□失访                                

□出生畸形（残疾/染色体变异）                   详细描述_______________________

□其它（非结构性，早产）                       详细描述__________________ _____

□死亡（宫内死亡、死婴、出生后一个月内死亡）   详细描述________________ _______

	是否为严重不良事件？ 

□否    □是 （如是，请填写下列选项）
	导致事件的可能性

□潜在疾病                     
与疾病相关的治疗（详细说明相关药物）：

_________________________

其它处理（伴随治疗或早先的治疗）：

_________________________

□与研究方案相关的医疗操作：

□其它（例如意外、新发疾病或并发疾病）：

_________________________

	□先天性异常/出生畸形  

□异位妊娠、自然流产、宫内死亡

□新生儿一个月内死亡

□孕妇死亡  

□危及生命  

□永久或者严重的残疾或者功能丧失  

□住院治疗或者延长住院时间  

□或有重大医疗意义
	

	7. 婴儿信息

	出生/流产/终止妊娠日期____________________     出生时怀孕周数__________________

	性别   男  □ 

     女  □

   不知  □
	身高_______ cm

体重_______ kg
	□单胎       □多胞胎（数量：___  _____ ）

Apgar评分（0-10）：_________（在第10分钟）


研究者签字：____________________           日期：______________
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