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Кафедра пропедевтики внутренних болезней, гастроэнтерологии и диетологии

Главный исследователь Бакулин И.Г.

Протокол OSE-127-C201/форма первичной документации для пациента с язвенным колитом

Скрининговый номер пациента: 643-07- __________

Рандомизационный номер пациента: 643-07- ___________

Название учреждения XXX
Главный исследователь: XXX 
Протокол № XXX / форма первичной документации для пациента с язвенным колитом одобренная приказом главного врача учреждения № XXX от ДД.ММ.ГГГГ являющейся дополнением к амбулаторной и госпитальной истории болезни.
Номер центра № XXX
Скрининговый номер пациента: XXX 
Рандомизационный номер пациента: XXX

Визит: Скрининг
Визит проведен исследователем:_______________________________ (ФИО)
Пациент(-ка) пришел(-ла) на визит в ________ (время) __________ (ДД.ММ.ГГГГ / дата):

Перед началом процедур исследования, пациенту(-тке) врачом-исследователем ________________(ФИО)
на руки была выдана форма информированного согласия версия № ______ (номер версии формы согласия) ____________ (дата версии информированного согласия), в _______ (время):

	Процедура ознакомления пациентом(-ткой) с информированным согласием № ____ (номер версии формы согласия) датированное (дата информированного согласия):

	Дата: 

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	Информированное согласие выдано пациенту перед началом процедур исследования?

	O Да

	O Нет, объяснить:

	Номер выданной на руки пациенту формы информированного согласия:

	1. Форма информированного согласия пациента версия XXX дата XXX.

	Описание процедуры подписания информированного согласия:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Пациенту(-ке) было дано ______ (минуты) времени на ознакомление с информационным(-и) листком (-ами), с формой(-ами) информированного согласия: 

	O Да (достаточно)

	O Нет (не достаточно), пояснить:

	O Другое, пояснить:


Пациенту(-ке) разъяснена суть исследования, подробно рассказано обо всех процедурах и обследованиях, описаны все риски и польза от участия в этом исследовании

O Да

O Нет, пояснить:

O Другое, пояснить:

Пациенту(-ке) даны исчерпывающие ответы на все заданные вопросы

	O Да

	O Нет, пояснить:

	O Другое, пояснить:


Пациент(-ка) принял(-а) решение 
O участвовать в исследовании по протоколу XXX
O не участвовать в исследовании по протоколу XXX, объяснить:
	Пациент(-ка) 

	O Да, добровольно

	O Нет, объяснить:


подписал(-а) ______ (количество) экземпляра формы информированного согласия № ______ (номер версии формы) в ______ (время) в присутствии врача исследователя _______________ (ФИО).
Врач-Исследователь
 ________________ (ФИО) также подписал два экземпляра формы информированного согласия № ______ (номер формы) в ______ (время).
Пациенту(-ке) через систему электронной индивидуально регистрационной карты пациента:
O присвоен скрининговый номер: XXX- _ _ _

O не присвоен скрининговый номер, объяснить:

Который O внесен / O не применимо в индивидуальный страховой полис пациента №:

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Номер разрешения на проведение исследования
	Дата выдачи разрешения (ДД.ММ.ГГГГ)
	Указанный в разрешении  порядковый номер мед. организации
	Инициалы пациента

(первые буквы фамилии, имени и отчества пациента)
	Дата рождения пациента (ДД.ММ.ГГГГ)
	Уникальный номер пациента

(может состоять из цифровых и (или) буквенных обозначений)



	Дата и серия полиса:

	Порядковый номер полиса:


	Оригинал полиса:

	O выдан на руки пациенту

	O не выдан на руки пациенту, объяснить:

	O не применимо:


	Копия выданного пациенту полиса 

	

	O вложена 

	O не вложена в файл исследователя, объяснить:


Идентификационный номер пациента, номер индивидуального страхового полиса внесены в оба экземпляра формы информированного согласия.
	Памятка о том что пациент принимает участие в клиническом исследовании XXX.

	O В историю болезни помещена

	O В историю болезни не помещена, объяснить:


На руки пациенту(-ке) 
O выдан:

O не выдан, объяснить: 

O не применимо, объяснить:
экземпляр формы информированного согласия № _________ (номер формы), подписанный пациентом(-кой) и врачом-исследователем. 
	Второй экземпляр формы информированного согласия к файлу пациента.

	O приобщен:

	O не приобщен, объяснить: 

	O не применимо, объяснить:


	Идентификационная карточка участника

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не выдана, объяснить:

	O Выдана.

	O Инструктаж проведён:

	O Инструктаж не проведён, объяснить:


	Комментарии к процессу подписания информированного согласия:

	O Нет, объяснить:

	O Да, указать:

	

	

	

	

	


	Информация о пациенте

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собрана, объяснение:

	O Собрана:

	Дата рождения (ДД.ММ.ГГГГ):

	Полных лет на момент визита:

	Пол: O мужской / O женский

	Этническая принадлежность:

	Расовая принадлежность:


	Жалобы: 

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	

	O Не собраны, объяснение:

	O Собраны:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Анамнез заболевания: 

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собраны, объяснение:

	O Собраны:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Основной диагноз: 

	Дата (ДД.ММ.ГГГГ):

	Локализация:

	

	

	

	Характер течения:

	

	

	


	O Да / O Нет: Гормональная резистентность (перечислить препараты, даты приема, дозы и путь введения, ответ на лечение)

	O есть, обоснование:

	

	

	O нет, обоснование:

	

	


	O Да / O Нет: Гормональная зависимость (перечислить препараты, даты приема, дозы и путь введения, ответ на лечение)

	O есть, обоснование:

	

	

	O нет, обоснование :

	

	


	Наследственный анамнез: 

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собран, объяснение:

	

	

	O Собран:

	

	

	

	

	


	Наследственный анамнез: 

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собран, объяснение:

	

	

	O Не отягощен:

	O Собран, отягощен (аллергическая реакция на):

	

	

	

	


	Гинекологический анамнез (для женщин): 

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собран, объяснение: O мужчина, O другое:

	

	

	O Не отягощен:

	O Собран, отягощен (аллергическая реакция на):

	

	

	

	


O Мужчина, применяет ли пациент методы контрацепции:

О Нет, объяснить:

O Да, указать метод контрацепции:

O Нет / O Да Половое воздержание 

O Нет / O Да Стерилизация (вазэктомия).

O Нет / O Да Барьерный метод

O Нет / O Да Половое воздержание

O Женщина, menses c _________ (ДД.ММ.ГГГГ), __________ всего лет
Менопауза O Нет / O Да  с _____________(ДД.ММ.ГГГГ)
Применяет ли пациент методы контрацепции:

О Нет, объяснить:

O Да, указать метод контрацепции:
O Нет / O Да Постоянная стерилизация (гистерэктомия, двусторонняя сальпингэктомия, двусторонняя овариэктомия)

O Нет / O Да Применение комбинированных гормональных контрацептивов

O Нет / O Да Гормональные контрацептивы содрежащие прогестаген

O Нет / O Да Внутриматочные устройства

O Нет / O Да Гормоновыделяющие внутриматочные системы

O Нет / O Да Двусторонняя перевязка маточных труб

	Тест бХГЧ

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не проводился, объяснение: O мужчина, O другое:

	

	O Проводился.

	O Материал: O сыворотка крови, O другое:

	O Результат: O отрицательный, O положительный


	Пациент(-ка) O Нет / O Да согласен(на) использовать один из перечисленных ниже приемлемых с медицинской точки зрения методов контрацепции на протяжении всего исследования и еще в течение 6 месяцев после прекращения исследуемого лечения (за исключением женщин, не способных к деторождению, и мужчин, которые были подвергнуты стерилизации): 

	Комментарии:




	Собран ли анамнез хирургических вмешательств, перенесенных травм : 

	O Нет, комментарии:

	

	

	O Да, комментарии:

	

	

	


	Имеются ли у пациента Сопутствующие заболевания?:

	O Нет, прокомментировать:

	

	

	

	O Да, перечислить в таблице (название диагноза, дата начала и конца, принимается ли сопутствующая терапия).


Сопутствующие заболевания (вписать в таблицу)

	Диагноз
	Дата начала
	Дата окончания
	Источник информации
	Сопутствующая терапия

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить

	
	
	
	
	O Нет

O Да, перечислить


Сопутствующая терапия: 
	Название препарата
	Дозировка
	Способ введения
	Показания к применению
	Дата начала приема
	Дата окончания приема

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	Профессиональный анамнез

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Не собран, объяснение:

	O Собран: О не работает; O работает:

	O Место работы:

	O Занимаемая должность:


Эпидемиологический анамнез:
	Контакт с инфекционными больными

	O Отрицает:

	O Не отрицает, разъяснить:

	Гепатит В

	O Отрицает:

	O Не отрицает, разъяснить:

	Гепатит С

	O Отрицает:

	O Не отрицает, разъяснить:

	ВИЧ/СПИД

	O Отрицает:

	O Не отрицает, разъяснить:

	Другие известные инфекционные заболевания:

	O Отрицает:

	O Не отрицает, разъяснить:

	Наличие туберкулеза в анамнезе:

	O да

	O нет

	Контакт с больными туберкулезом, со слов пациента: 

	O не был

	O был, разъяснить:

	Пациент (-тка) отрицает  «новый» кашель более 14 дней 

	O не был

	O был, разъяснить:

	Пациент (-тка) отрицает  персистирующую лихорадку_________________

	O Да.

	O Нет, разъяснить:

	Пациент (-тка) отрицает  беспричинную потерю веса

	O Да.

	O Нет, разъяснить:

	Пациент (-тка) отрицает  ночную потливость

	O Да.

	O Нет, разъяснить:


Вредные привычки

	Курение: 

	O курил(-а) ранее

	O не курит

	O если курит, то  ___шт. сигарет в день в день с ________(год), всего ______ (лет) 


	Употребление алкоголя:

	O не употребляет

	O употребляет, разъяснить:


	Употребление наркотических средств:

	O не употребляет

	O употребляет, разъяснить:


Физикальное обследование:
	Оценка проводилась врачом исследователем ФИО:
	

	Дата (ДД.ММ.ГГГГ):                            
	

	Время осмотра (24 формат):           
	

	Масса тела, кг:
	

	Рост, см: (Пациент снял обувь перед измерением роста и веса.):
	

	Общее состояние
	

	O Удовлетворительное
	

	O Средней тяжести
	

	O Тяжелое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Положение
	

	O Активное
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Сознание 
	

	O Ясное
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Кожные покровы
	

	O Обычной окраски
	

	O Бледные
	

	O Гиперемированные
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Влажность кожных покровов:
	

	O Снижена
	

	O Умеренная
	

	O Повышена
	

	O Чистые
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Описание кожных  элементов:
	

	O Выполнялось, описать:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Видимые слизистые:
	

	O Цвет
	

	O Зев
	

	O Язык
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Глазные щели:
	

	O Cклеры
	

	O Конъюнктивы
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Нос
	

	O Оценивался:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Рот
	

	O Оценивался:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Оценка органов зрения, слуха и обоняния
	

	O Оценивались:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Периферические лимфоузлы
	

	O Не увеличены
	

	O Увеличены
	

	O Консистенция
	

	O Болезненные при пальпации
	

	O Безболезненные при пальпации
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Область головы и шеи
	

	O Оценивался:
	

	O Не оценивался, объяснить:
	

	Щитовидная железа при пальпации
	

	O Болезненная при пальпации
	

	O Безболезненная при пальпации
	

	O Консистенция
	

	О Данные за специфическое поражение  
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	


	У пациента собраны показатели жизненно важных функций врачом-исследователем _____________________ (ФИО)

Измерения основных физиологических показателей производились по истечении ___ минут нахождения пациента(-тки) в состоянии покоя (в положении лежа). 



	
	Показатель
	Ед. изм.
	Дата регистрации
	Время 
регистрации

	Артериальное давление
	
	сист /диаст
	
	

	Частота сердечных сокращений
	
	раз в минуту
	
	

	Частота дыхания через нос
	
	акт. в минуту
	
	

	Температура тела
	
	C0 Цельсия
	
	

	
	Температура была измерена способом:

O Аурикулярно

O Орально

O Аксиллярно


	Форма грудной клетки
	

	O Симметричная
	

	O Не симметричная
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	В легких дыхание
	

	O Везикулярное
	

	O Патолическое, описать:
	

	O Дополнительные дыхательные шумы
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить:
	

	Тоны сердца

	O ритмичные
	

	O неритмичные
	

	O ясные
	

	O приглушенные
	

	O глухие
	

	O Шумы не выслушиваются (где, какие)
	

	O Шумы выслушиваются (где, какие)
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Набухания и пульсации крупных сосудов 
	

	O Определяется
	

	O Не определяется
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	


	Измерение АД
	

	O левое плечо / O правое плечо
	

	O Результат, мм рт. ст.:
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Пульс
	

	O Частота пульса, в минуту:
	

	O Ритмичный
	

	O Неритмичный
	

	O Дефицит пульса
	O Нет / O Да, разъяснить: 

	O Результат, уд/мин:
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Живот

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	O Формa
	

	O Болезненность
	

	O Увеличен
	

	O безболезненный при пальпации
	

	O болезненный при пальпации
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Грыжевые выпячивания и грубые увеличения органов
	

	O Да
	

	O Нет
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Печень
	

	O Не выступает из-под края реберной дуги
	

	O Выступает из-под края реберной дуги
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Селезенка
	

	O Увеличена
	

	O Не увеличена
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	


	При осмотре признаки наружных свищевых отверстий
	

	O Не отмечаются 
	

	O Отмечаются
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Признаки инфильтрата в брюшной полости
	

	O Да
	

	O Нет
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Симптом раздражения брюшины
	

	O отрицательный
	

	O положительный
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Почки
	

	O Пальпируются в положениях лёжа
	

	O Не пальпируются в положениях лёжа
	

	O Пальпируются в положениях стоя
	

	O Не пальпируются в положениях стоя
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Симптом поколачивания по поясничной области
	

	O Cправа 
	

	O Cлева
	

	O C обеих сторон
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Мочевой пузырь
	

	O пальпируется
	

	O Не пальпируется
	

	O Диурез (со слов)
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	


	Периферические отёки
	

	O Не определяются
	

	O Определяется
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Периферические сосуды
	

	O Не изменены
	

	O Изменены
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Нервная система
	

	O Объективный статус
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Данные за психические заболевания
	

	О Да, объяснить:
	

	О Нет
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Данные за острые инфекционные заболевания бактериальной и вирусной природы
	

	О Да, объяснить:
	

	О Нет
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	Опорно-двигательная система
	

	О Да, объяснить:
	

	О Нет
	

	O Другое
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	


	Выполнено ЭКГ в 12 отведениях после __ -минутного отдыха пациента(-тки) в положении лёжа на спине:

	Дата (ДД.ММ.ГГГГ):
	

	Частота Сердечных Сокращений (BPM)
	

	RR Interval (в миллисекундах)
	

	PR интервал (в миллисекундах)
	

	QRS Интервал (в миллисекундах)
	

	Интервала QT (в миллисекундах)
	

	Результат
	

	O Норма:
	

	O клинически незначимое отклонение от нормы:
	

	O клинически значимое отклонение от нормы:
	

	O Другое:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	


	Диагностика туберкулёза

	Тип:
O Флюорография

O Рентгенограмма

O Компьютерная томография

O Магнитно-резонансная томография

O Диаскин – тест

O GoldTube Quantifferon Test

	Дата выполнения (ДД.ММ.ГГГГ)
	

	Время выполнения (ЧЧ:ММ)
	

	Заключение

	O Оценка проведена:
	

	O Оценка не проводилась, объяснить
	

	O Другое:
	


	Кровь

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	Клинический анализ крови

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:

	Биохимический анализ сыворотки крови

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:

	Поверхностный антиген вируса гепатита B (HBsAg) для выявления ВГВ

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:

	Антитела к ВГС для выявления ВГС

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:

	Антитела к ВИЧ 

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:


	Моча 

	Собрана дома: O да / O нет

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	Анализ с помощью cистемы Combur 10 Test UX 

	Номер партии тест системы:

	Срок годности:

	Результат

	O без отклонений

	O отклонение (в случае отклонения, необходимо провести клинический анализ мочи).

	Клинический анализ 

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:


	Анализ кала на Clostridium Difficile A и B

	Собрана дома: O да / O нет

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Выполнен:

	O Не выполнен, объяснение:


	O Проктосигмоидоскопия

	O Полная колоноскопия

	Дата выполнения:

	Время выполнения:

	O Заключение эндоскописта приобщено о к файлу пациента.

	O Заключение эндоскописта не приобщено о к файлу пациента.

	O При проведении исследования не были обнаружены  полипы:

	O При проведении исследования были обнаружены полипы, описание:

	

	

	O Была проведена процедура эндоскопического удаления папиллом, описание:

	

	

	

	

	O Не была проведена процедура эндоскопического удаления папиллом, объяснение:

	

	

	

	O Во время проведения видеоколоноскопии не было взято 6 биоптатов из областей, наиболее пораженных воспалением, объяснение:

	

	

	

	O Во время проведения видеоколоноскопии было взято 6 биоптатов из областей, наиболее пораженных воспалением:


	Электронный дневник eDiary

	Дата:

	Время:

	Врач-исследователь (ФИО):

	O Выдан, также рассмотрена инструкция по ежедневному заполнению дневника, в том числе обучение правилам пользования дневником для ежедневной регистрации данных по двум клиническим разделам шкалы Мейо.

	O Не выдан, объяснение:

	O Другое:


	Пациент продолжает соответствовать критериям включения, критериев исключения не выявлено

	O Да:

	

	O Нет, прокомментировать: 

	

	

	

	

	


	Сопроводительные формы для центральной лаборатории

	O Заполнены: 

	Номер формы:

	O Отравлены в центральную лабораторию и приложены к файлу пациента

	O Не заполнялись, разъяснить:

	

	


Проведена оценка критериев включения/исключения согласно протоколу:

Критерии включения.

N/A = не применимо

	
	☐ Да 
☐ Нет 
☐ N/A

	Заключение:

	ФИО исследователя: 
	

	Дата оценки:
	


Критерии не включения в исследование:
	
	☐ Да 
☐ Нет 
☐ N/A

	Заключение:

	ФИО исследователя: 
	

	Дата оценки:
	


Визит скрининга проведен и окончен.

Врач-исследователь: __________________________ (ФИО)
Дата «____»___________________20___г.

Главный исследователь: ____________________ (ФИО)

Дата «____»___________________20___г.

	Оценка лабораторных показателей:

	Визит (номер визита на котором собран анализ):

	Дата получения результата:

	Время получения результата:

	Дата оценки результата:

	Время оценки результата:

	ФИО врача исследователя проводившего оценку:


	Показатель
	Ре-тат
	Ед. изм.
	Комментарии

	Гематология/лейкоцитарная формула

	Гемоглобин Hemoglobin
	
	г/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Гематокрит Hematocrit 
	
	%
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Эритроциты 
Red blood cells
	
	1012/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Лейкоциты 
White blood cells
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Нейтрофилы Neutrophils
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Лимфоциты Lymphocytes
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Моноциты Monocytes
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Эозинофилы Eosinophils
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Базофилы 
Basophils
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Палочкоядерные нейтрофилы 
Bands
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	
	
	%
	

	Тромбоциты Platelet count
	
	109/Л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Показатели мочи

	pH
	
	pH
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Билирубин 
Bilirubin
	
	отриц. 
/ полож.
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Глюкоза
Glucose
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Кетоны
Ketones
	
	отриц. 
/ полож.
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Уробилиноген Urobilinogen
	
	отриц. 
/ полож.
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Показатели свертываемости крови

	Протромбиновое время (ПТВ)
Prothrombin time (PT)
	
	сек.
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Частичное тромбопластиновое время (ЧТВ)
Partial thromboplastin time (PTT)
	
	сек.
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Международное нормализованное отношение (МНО) 
International Normalized Ratio (INR)
	
	МНО
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Биохимические показатели крови

	Общий билирубин 
Total Bilirubin
	
	мкмоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Прямой билирубин
Direct Bilirubin
	
	мкмоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Непрямой билирубин
Indirect Bilirubin
	
	мкмоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Альбумин
Albumin
	
	г/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Общий белок
Protein (Total)
	
	г/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Щелочная фосфатаза
Alkaline Phosphatase
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Аланин Аминотрансфераза
Alanine aminotransferase (ALT)
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Аспартат аминотрансфераза
Aspartate aminotransferase (AST)
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Гамма-глутамилтранспептидаза
Gamma-glutamyl transpeptidase (GGT)
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Лактат дегидрогеназа
Lactate dehydrogenase (LDH)
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Бикарбонат
Bicarbonate
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Азот мочевины крови
Blood urea nitrogen (Urea)
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Мочевая кислота
Uric Acid
	
	мкмоль/л
	

	Креатинин
Creatinine
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Глюкоза
Glucose
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Мочевая кислота
Uric Acid
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Кальций
Calcium
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Фосфор
Phosphorus
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Фосфат
Phosphate
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Общий белок
Total Protein
	
	г/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Холестерин
Сholesterin
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Холестерол
Cholesterol
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Креатинкиназа
/креатин фосфокиназа
Creatine kinase/creatine phosphokinase
	
	мЕ/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Натрий
Sodium
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Калий
Potassium
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Бикарбонат
Bicarbonate
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Хлор
Chloride
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 

	Магний
Magnesium
	
	ммоль/л
	◯Клинически не значимо; Клинически значимо: ◯Данное отклонение обусловлено сопутствующей патологией (объяснить):
◯ Иное (объяснить): 


Визит окончен.
	ФИО врача исследователя проводившего визит:

	Подпись врача исследователя проводившего визит:


	Визит

	Визит (номер/название визита):

	Дата визита:

	Время начала визита:

	ФИО врача исследователя проводившего визит:


	До начала процедур визита XXX

	Пациент подтвердил согласие участвовать в исследовании

	O Да

	O Нет, не подтвердил (разъяснить):


	Оценка изменений в сопутствующей терапии с момента последнего визита.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Изменений не было:

	O Изменения были, указать:


	Оценка изменений в состоянии (вновь развившихся отклонений в своем состоянии, а также ухудшений в существующих) с момента последнего визита.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Изменений не было:

	O Изменения были, указать:


	Соответствие критериям включения.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Соответствие критериям включения подтверждено:

	O Соответствие критериям включения не подтверждено, разъяснить:

	Отсутствие критериев невключения.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Отсутствие критериев невключения подтверждено:

	O Отсутствие критериев невключения не подтверждено, разъяснить:


Введение исследуемого препарата и проведение всех процедур визита НАЗВАНИЕ было назначено на XX.XX.XXXX в XX:XX.

У пациента врачом-исследователем ________________ (ФИО) собраны показатели жизненно важных функций. 

	Показатель
	Результат
	Величина
	Время регистрации

	Артериальное давление* (САД/ДАД)
	
	мм. рт. ст.
	XX:XX

	Частота сердечных сокращений*
	
	ударов в минуту
	XX:XX

	Частота дыхания*
	
	в минуту 
	XX:XX

	Температура тела измеренна
O в тимпанической области
O в височной области

O в ушной области

O орально

O ректально
	
	0C
	XX:XX

	*Измеряется в положении «сидя» после 10 минут отдыха

Заключение:

	O без клинически значимых изменений.

	O клинически значимые изменения (при необходимости внести данные в журнал учета медицинских состояний), разъянисть:


Пациенту был введен исследуемый препарат:

	Номер дозы
	Время начала введения
	Время окончания введения
	Введённый объем препарата

	1
	
	
	

	Время между дозой 1 и 2 ___ минут

	2
	
	
	

	Время между дозой 2 и 3 ___ минут

	3
	
	
	


	Во время введения исследуемого препарата, у пациента были взяты образцы крови на фармакокинетическое исследование.

	ФИО исследователя взяшего анализ:

	Время взятия пробирки (чч:мм, 24 часа)

	Номер накладной центральной лаборатории:

	


	Регистрация нежелательных явления, развившихся во время и после введения первой инфузии исследуемого перпарата

	O У пациента не зарегистрировано нежелательных явлений

	O У пациента зарегистрировано нежелательное явление (я), разъяснить:

	


	Включение пациента в исследование:

	O Пациент был успешно включен в исследование: 

Дата: __ __ | __ __ | __ __ __ __ (дд|мм|гггг)

Время: __ __:__ __ (чч:мм).

	O Пациент не был успешно включен в исследование, разъяснить:


Визит окончен.
	Визит отдаленного наблюдения

	Визит (номер/название визита): 

	Дата визита:

	Время начала визита:

	ФИО врача исследователя проводившего визит:


	Оценка изменений в сопутствующей терапии с момента последнего визита.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Изменений не было:

	O Изменения были, указать:


	Оценка изменений в состоянии (вновь развившихся отклонений в своем состоянии, а также ухудшений в существующих) с момента последнего визита.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Изменений не было:

	O Изменения были, указать:


	Соответствие критериям включения.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Соответствие критериям включения подтверждено:

	O Соответствие критериям включения не подтверждено, разъяснить:

	Отсутствие критериев невключения.

	Оценка проведена врачом исследователем ФИО:

	O Отсутствие критериев невключения подтверждено:

	O Отсутствие критериев невключения не подтверждено, разъяснить:


	Общее состояние пациента

	O Без изменений с момента последнего визита

	O Отмечаются изменения с момента последнего визита, разъяснить:


	Завершение участия в клиническом исследовании

	O Пациент успешно завершил участие в клиническом исследовании

	O Пациент не завершил участие в клиническом исследовании, разъяснить:


	Комментарии

	O Комментариев нет

	O Комментарии есть, разъяснить:

	


Визит окончен.

�Необходимо проверить соответствие обязанностей к которым допущен Врач-Исследователь в логе распределения обязаннойстей.
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