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                                                文件编码：JG-form-035-1.0   

    多中心临床试验的分中心小结表

	临床试验题目
	

	临床试验批件号
	
	批准日期
	

	药品注册申请人
	

	临床试验机构
	合肥市妇幼保健院
	专业名称
	

	本中心试验负责人姓名
	
	职务/职称
	

	参加试验人员
	见附表1

	伦理委员会名称
	合肥市妇幼保健院临床试验伦理委员会
	伦理委员会

批准日期
	

	第一个受试者入组日期
	
	最后一个受试

者结束随访日期
	

	试验计划入组受试者数
	
	筛选人数
	

	随机化/入组人数
	
	完成试验人数
	

	受试者入选情况一览表
	见附表2

	主要数据的来源情况
	见附表3

	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲  □单盲  □非盲

如果是双盲试验，有无紧急揭盲？  □无   □有

	严重和重要不良事件

发生情况
	严重不良事件：□无□有  重要不良事件：□无□有  妊娠事件：□无□有

如有，提供发生严重和重要不良事件、妊娠事件受试者情况及与试

验药物的关系判断。（见附表4） 

	临床研究监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申请人  □CRO

监查次数：

监查质量评价：

	主要研究者的评论
	  本人为该研究中心的主要研究者，本临床研究按GCP规范开展，

经审核，试验研究所有数据记录是真实、准确的。

      主要研究者签名：           日期：    年    月   日

	本中心临床试验机构

管理部门审核意见
	盖章：                   日期：       年     月    日      


附表1  主要参加试验人员

	姓名
	职称
	所在科室
	研究职责

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


附表2.1 试验受试者编码目录

	受试者

编号
	药物编号
	受试者姓

名缩写
	出生日期
	签知情同意

日期
	首次用药

日期
	末次用药日期
	是否提前

中止治疗
	提前中止的原因
	中止治疗

日期
	完成治疗日期
	是否发生

SAE

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附表2.2 筛选失败的受试者情况

	受试者编号
	受试者姓名缩写
	知情同意书日期
	筛选失败原因

	
	
	
	

	
	
	
	


附表3   主要数据的来源和情况

    本试验的主要终点为临床治愈率（临床治愈定义为：），该终点是公认的有效标准，同时FDA最新颁布的2019版《Bacterial Vaginosis: Developing Drugs for Treatment Guidance for Industry》也建议以临床治愈率作为主要评价指标，并建议细菌学治愈率（定义为Nugent评分小于4分）及综合治愈率（定义为同时满足临床治愈和细菌学治愈）作为次要评价指标。研究选择的安全性评价终点：不良事件和严重不良事件、生命体征、体格检查、实验室检查（血常规、尿常规、血生化）、12导联心电图、B超检查均为评价安全性的常用指标。

正常值范围

	血常规

	检查项目LAB
	正常值范围(LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	血红蛋白（Hb）
	115-150
	g/L
	
	迈瑞BC-6800

全自动血细胞分析仪
	比色法

	红细胞计数（RBC） 
	3.8-5.1
	10^12/L
	
	
	

	白细胞计数（WBC）
	4-10
	10^9/L
	
	
	

	血小板计数（PLT）
	100-300
	10^9/L
	
	
	


	血生化

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	丙氨酸氨基转氨酶（ALT）
	7-40
	U/L
	
	贝克曼AU5800
	速率法

	天门冬氨酸氨基转移酶（AST）
	13-35
	U/L
	
	
	速率法

	总胆红素（TBIL）
	3.42-20.5
	umol/L
	
	
	重氮盐比色法

	碱性磷酸酶（ALP）
	40-150
	U/L
	
	
	速率法

	γ-谷氨酰基转移酶（γ-GGT）
	7-45
	U/L
	
	
	速率法

	肌酐（Cr）
	41-73
	umol/L
	
	
	酶法

	血尿素（UREA）/尿素氮（BUN)
	2.6-7.5
	mmol/L
	
	
	酶偶联速率法

	尿酸（UA）
	150-430
	umol/L
	
	
	尿酸酶过氧化酶偶联法

	空腹葡萄糖（GLU）
	3.89-6.11
	mmol/L
	
	
	己糖激酶法


	妊娠试验

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	β-人绒毛膜促性腺激素
	0-4.5（未怀孕）

5.0-25.0（疑怀孕）

>25.00-4.5（怀孕）

0.1-1.6（绝经后）
	mIU/ml
	
	贝克曼DXI-800
	化学发光发


	尿常规

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	白细胞
	0-9
	个/uL
	
	爱威AVE766
	干化学法+沉渣法

	红细胞
	0-4
	个/uL
	
	
	

	蛋白质
	-
	/
	
	
	

	葡萄糖
	-
	/
	
	
	

	尿PH值
	5.0-7.5
	/
	
	
	

	尿亚硝酸盐(NIT)
	-
	/
	
	
	


	病毒学检查

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	人类免疫缺陷病毒（HIV）抗体检查
	0-1
	S/CO
	
	安图A2000
	化学发光发

	梅毒螺旋体抗体（TP-Ab）
	0-1
	S/CO
	
	
	


	感染性评估

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	淋球菌
	阴性
	/
	
	/
	PCR法

	沙眼衣原体
	阴性
	/
	
	
	


	阴道分泌物评价

	检查项目LAB
	正常值范围 (LLN - ULN)
	单位
	备注
	仪器
	检测方法

	胺试验
	阴性
	/
	
	任达思

高倍镜检分析系统

（comet-60au、comet-600）
	革兰染色

	清洁度
	I度-II度
	/
	
	
	

	线索细胞
	阴性
	/
	
	
	

	真菌（菌丝/孢子/芽生孢子）
	阴性
	/
	
	
	

	滴虫
	阴性
	/
	
	
	

	阴道PH值
	3.8-4.5
	/
	
	
	

	Nugent评分
	0-3
	/
	
	
	

	AV评分
	0-2
	/
	
	
	


附表4  严重不良事件
	受试者编号
	报告类型
	SAE

报告时间
	药物

编号
	SAE名称
	SAE发生时间
	SAE情况
	对试验药物

采取措施
	SAE转归
	与试验药物的相关性
	国内

报道
	国际

报道
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