
韩国医疗器械临床试验的病例报告表格是怎样的？

产品名称 韩国医疗器械临床试验的病例报告表格是怎样的
？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

韩国医疗器械临床试验的病例报告表格（CRF）通常包括以下内容：

受试者信息：包括受试者的姓名、性别、年龄、身高、体重、联系方式等基本信息。

试验产品信息：包括试验产品的名称、型号、规格、生产厂家、使用方法等信息。

病史摘要：记录受试者的既往病史、家族病史等与试验产品无关的信息。

诊断信息：记录受试者的诊断情况，包括诊断名称、诊断时间、诊断依据等信息。

试验前情况：记录受试者在试验前的情况，包括身体状况、生命体征、实验室检查等信息。

试验过程记录：详细记录受试者在试验过程中的情况，包括试验产品的使用情况、不良反应、生命体征
变化等信息。

试验后情况：记录受试者在试验后的身体状况、生命体征、实验室检查等信息。

不良事件记录：记录受试者在试验过程中出现的不良事件，包括事件名称、发生时间、处理措施等信息
。

结论与建议：根据受试者的具体情况，给出结论和建议，包括是否适合继续使用该产品、是否需要进一
步治疗等。

以上信息仅供参考，具体内容可能因不同的临床试验而有所差异。在实际操作中，应根据具体要求和标

准制定相应的CRF表格。
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