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【摘要】新型冠状病毒肺炎（COVID-19）住院人数不断增加，国内已注
册多项临床研究寻求有效的治疗方法。然而，如何提高不同试验间临床数据的
可比性，提升临床试验数据收集效率，减少临床资源浪费，是疫情期间临床研
究开展的关键问题之一。牛津大学国际严重急性呼吸系统和新发感染协会，
针对 COVID-19 住院患者临床数据特征，开发了免费的电子版本病例报告表
（electronic Case Record Form，eCRF），本文介绍了该 eCRF 的结构与内容，
并详细介绍其使用方法。
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【Abstract】The number of inpatients of COVID-19 is increasing, and a 
number of clinical studies have been registered in China to seek effective treatment. 
However, how to improve the comparability of clinical data between different trials, 
improve the efficiency of clinical trial data collection and reduce the waste of clinical 
resources is one of the key issues in clinical research during the epidemic. According 
to the clinical data characteristics of COVID-19 inpatients, Oxford University 
International Severe Acute Respiratory and emerging Infection Consortium has 
developed a free electronic version of case report form (eCRF). This paper introduces 
the structure and content of the eCRF and how to use it in detail.
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自 2019 年 年 末， 全 球 多 地 爆 发 新 型 冠 状 病 毒（SARS-CoV-2） 感 染 的 肺 炎
（COVID-19）疫情，具有强传染性和高流
行性 [1-2]。截至 2020 年 2 月 13 日 24 时，国
家卫生健康委员会收到累计报告确诊病例
63 851 例，疑似病例 10 109 例，重症病例
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10 204 例，死亡病例 1380 例 [3]。然而迄今
为止还没有针对 COVID-19 的特效药，国家
明确指出要集中各方力量加强对其药物的研
发攻关。

目前，在中国临床试验注册中心、美
国临床试验注册中心、中国中医药循证医
学中心临床研究注册平台已有 90 余项有关
COVID-19 的临床研究注册，包括多个西药
和中药治疗方案。病例报告表（Case report 
form，CRF）是临床试验中收集数据的一种
常用手段，收集到准确、可靠的数据是整个
临床试验流程中至关重要的环节。以往新发
感染的临床研究中数据未被及时收集、收集
的数据未被标准化，造成各项临床研究数据
难以共享，给疾病的有效治疗方案确定带来
了挑战。

为减轻临床试验的管理负担，增加证
据 的 完 整 性， 并 提 高 试 验 之 间 临 床 数 据
的 可 比 性， 牛 津 大 学 国 际 严 重 急 性 呼 吸
系 统 和 新 发 感 染 协 会（International Severe 
Acute Respiratory and Emerging Infection 
Consortium，ISARIC）为研究人员开发了可
免费使用的电子版本病例报告表（electronic 
Case Record Form，eCRF），方便收集因疑
似或确诊 COVID-19 而住院的患者的标准化
临床数据，为当地和国际公共卫生应对措施
和患者护理提供信息。CRF 已经过国际临床
专家的广泛审查和确认，且被 WHO 认可。

1 中文版CRF[4]介绍

本 CRF 旨在收集通过检查、访谈和审
阅医院病例记录获得的数据。如果患者在入
院后被纳入研究，则可以回顾性地收集数据。
北京中日友好医院、武汉市金银潭医院、北
京协和医学院 1 月 24 日发表在国际顶尖医
学期刊《柳叶刀》杂志的一项研究中，分析
了 41 例武汉新型冠状病毒感染患者的临床
特征 [5]，该研究数据收集采用 ISARIC 提供
的国际通用标准化的 CRF。

该 CRF 分为“核心”表格和“日常”表格，
将作为实验室和临床的日常数据。在使用
时，研究机构可联系 ISARIC（邮箱：ncov@
isaric.org）获得研究中心编号，并在 ISARIC
开发的免费使用的数据管理系统上进行注
册，研究机构应按顺序分配患者编号，若同
一患者在不同研究机构之间转诊时，最好使

用相同的编码。研究者需按照表中提示完成
每一行的填写，表中方框标记（☐）的选择
题为单选题，圆圈标记（○） 的选择题为
多选题，当信息缺失、不适用或未知时，需
在“N/A（不适用） ” 选项上作标记。 在
表格中使用记号（X） 选择相应的答案，若
要进行更正，需用记号（——）划掉删除的
数据，并在上方标记填表人姓名和日期。该
CRF 采用简洁的“☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知”形式
采集数据，最大限度减轻研究者负担。下面
我们介绍病例报告表两大部分的详细内容。

1.1 核心CRF

病 例 记 录 表 的 核 心 部 分 包 括： ① 临
床 纳 入 标 准， 纳 入 患 者 需 是 疑 似 或 确 诊
COVID-19 的入院患者 ( 表 1）；②流行病学
因素，询问患者在起病 14 天内的疫区、感染
病例接触史等情况 ( 表 2）；③人口统计学资
料，填写患者年龄、民族、工作性质等基本
信息 ( 表 3）；④并发症，记录患者在入院时
的伴随疾病 ( 表 4）；⑤起病与入院情况，记
录患者在首次出现症状及就诊、转诊情况 ( 表
5）；⑥入院症状和体征，记录患者入院时体
温、血压心率等体征以及是否有发热、咳嗽、
咽痛、呼吸困难等症状 ( 表 6）；⑦病原体检
测，记录患者的病原体检测时间、标本类型、
检测方法及结果 ( 表 7）；⑧住院期间并发症，
记录患者在住院期间是否发生急性呼吸窘迫
综合征、心脏停搏、凝血障碍等并发症 ( 表 8）；
⑨住院期间的治疗用药情况，记录是否转入
ICU，是否使用吸氧、侵入或非侵入式通气等，
以及使用抗病毒药物、激素等情况 ( 表 9）；
⑩ 治疗结果 ( 表 10）；⑪ 发病前 14 天的旅
行史及动物接触史 ( 表 11）。

1.2 日常CRF

病例记录表日常部分需要在入院前完成
一份，进入 ICU 时填写一份，之后每日填写
一份直至出院或死亡，最多 14 天。住院期间
每天记录的内容包括：①评估患者血气、意识、
血压、尿流速等情况；②记录患者是否接受
无创机械通气、体外生命支持、血管加压素
或正性肌力药物支持等；③记录患者血常规、
凝血、肝肾功能、电解质、降钙素原、C 反应
蛋白、胸部 X 光检查情况（表 12，13）。

2 电子数据库介绍



118 医学新知  2020年4月第30卷第2期  New Medicine, Apr. 2020, Vol. 30, No.2

http://www.jnewmed.com

表1 临床纳入标准
Table 1. Clinical inclusion criteria

临床纳入标准

疑似或已确诊急性新型冠状病毒（nCoV）感染是入院的主要诊断：  ☐ 是  ☐ 否

表2 流行病学因素
Table 2. Epidemiological factors

流行病学因素

在起病前的 14 天内，患者是否有任一下列情况：

曾前往有 nCoV 感染病例的地区的旅行 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

曾与确诊或疑似 nCoV 感染病例密切接触 *，且该病人已出现症状 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

曾前往已治疗 nCoV 感染患者的医疗机构 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

曾前往处理疑似或确诊 nCoV 的生物标本的实验室 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

在有 nCoV 在动物种群中流行的国家与动物直接接触，或在有人畜共患病感染人类的国家与动物直接接触 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

“密切接触”定义为： 

- 曾有医疗保健相关的职业暴露，包括直接接触感染新型冠状病毒的病人，例如医护人员、与治疗新型冠状病毒感染患者的医护人员一起工作、探访

病人或与新型冠状病毒感染者近距离接触，或直接暴露于病人的的体液或样本，包括飞沫。 

- 曾与新型冠状病毒感染患者在近距离接触或同一教室一起学习工作。 

- 曾与新型冠状病毒感染患者一同乘坐过任何形式的交通工具。 

- 曾与新型冠状病毒感染患者共同生活。

表3 人口统计学资料
Table 3. Demographics

人口统计学资料

医疗中心名称：___________________________ 国家：__________________________________________

纳入日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _] 

民族（勾选所有适用的选项）： ¨阿拉伯裔  ¨黑人  ¨东亚  ¨南亚  ¨西亚  ¨拉丁美洲人  ¨白人   ¨澳大利亚土著人 / 原住民    
                                                                ¨其它：_______________________   ¨未知

是否为医疗工作者？ ☐ 是  ☐ 否   ☐ 不适用

是否在微生物学实验室工作？  ☐ 是  ☐ 否   ☐ 不适用

出生时的性别：☐ 男性  ☐ 女性  ☐ 未具体说明

估算年龄 [  ][  ][  ] 年 或 [  ][  ] 月
是否怀孕？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知  ☐ 不适用 如是：孕周评估： [   ][   ] 周

产后？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用（如果选否或不适用则跳过这一部分 - 进入婴儿部分

妊娠结局： ¨活产  ¨死产   分娩日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]
婴儿是否接受母亲已有的急性呼吸道感染的病原体检测？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果是：¨阳性  ¨阴性

检测方法 ¨PCR   ¨其它：____________

婴儿 - 是否小于一周岁？ ☐ 是  ☐ 否（如过选否则跳过此部分） 

出生体重： [  ][  ].[  ]   ¨kg  或  ¨磅  ¨不适用

妊娠结局： ☐ 足月产（≥37 周） ☐ 早产（<37 周） ¨不适用

是否母乳喂养？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果是：☐ 正在哺乳喂养  ☐ 第 [  ][  ] 周停止哺乳  ☐ 不适用

婴儿是否生长发育正常？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

婴儿是否已接种国家计划免疫的、相应年龄段的疫苗？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

表4 入院伴随疾病
Table 4. Co-morbidities

并发症

并发症及危险因素 - 将在分析时为每位患者计算 Charlson 指数

慢性心脏病，包括先天性心脏病（不包括高血压） ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 肥胖（经医务人员定义） ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

慢性肺部疾病（不包括哮喘） ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 糖尿病伴并发症 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

哮喘（经临床医生诊断） ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 糖尿病不伴并发症 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

慢性肾脏疾病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 风湿性疾病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

中重度肝病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 痴呆 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

轻度肝病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 营养不良 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

慢性神经系统疾病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 吸烟 ☐ 是 ☐ 从不吸烟 ☐ 已戒烟

恶性肿瘤 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用
其它相关危险   ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

如果是，请说明：_______________
慢性血液疾病 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

艾滋病 /HIV 感染者 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用
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表6 入院时的症状和体征
Table 6. Signs and symptoms at hospital admission

入院时的症状和体征（24h 内的入院后首次病例记录）

体温：[  ][  ][  ].[  ] ☐°C 或 ☐°F 心率：[  ][  ][  ] 次 / 每分钟 呼吸：[  ][  ] 次 /每分钟
收缩压：[  ][  ][  ] 毫米汞柱 舒张压：[  ][  ][  ] 毫米汞柱 严重脱水：☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知
胸骨毛细血管再充盈时间 >2 秒 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

入院症状及体征（入院时观察 / 报告并与急性疾病发作相关）

发热史 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

咳嗽 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

有痰 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

血样痰 / 咯血 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

咽痛 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

流鼻涕 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

耳部疼痛 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

喘息 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

胸部疼痛 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

肌肉酸痛（肌痛） ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

关节疼痛（关节痛） ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

精神疲惫 / 萎靡 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

呼吸困难 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

下胸壁凹陷 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

头痛 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

意识障碍 / 模糊 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

抽搐 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

腹痛 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

呕吐 / 恶心 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

腹泻 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

结膜炎 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

皮疹 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

皮肤溃疡 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

淋巴结疾病 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

流血（出血） ☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知

如果出血：请指明部位： _____________________                             

表5 起病与入院
Table 5. Onset and admission

起病与入院

出现症状的最早日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]
在本中心的入院日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _] 
入院时间：[_ 时 _][_ 时 _]/[_ 分 _][_ 分 _]
是否从其它医疗机构转诊至本中心？ ☐ 是 - 该机构为研究中心之一  ☐ 是 - 该机构非研究中心 ☐ 否（没有转诊） ☐ 不适用

如果是：该机构名称：___________________________________    ☐ 不适用

如果是：转诊前，在该机构入院日期（日 / 月 / 年）：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]
如果是 - 研究中心之一：参与者在该机构的参与者编码：☐ 和上述相同 ☐ 不同 [  ][  ][  ]–[  ][  ][  ][  ]   ☐ 不适用

在首次症状出现前的 14 天内是否旅行？ ☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知

如果是，旅行地点及日期：国家：_____________________  城市：________________________  
返回日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]   ☐ 不适用（如果需要可在下方空白处填写） 

在症状出现前 14 天是否接触过动物、生肉或被昆虫叮咬 ?
☐ 是 ☐ 否 ☐ 未知 ☐ 不适用 如果是，请完成动物接触部分表格



120 医学新知  2020年4月第30卷第2期  New Medicine, Apr. 2020, Vol. 30, No.2

http://www.jnewmed.com

表7 病原体检测
Table 7. Pathogen testing

病原体检测：

此次起病以来是否接受过病原体检测？ ☐ 是（完成此部分） ☐ 否   ☐ 不适用
流感：☐ 是 - 确诊 ☐ 是 - 疑似 ☐ 否   如果是：☐ A 型 /H3N2  ☐ A 型 /H1N1pdm09  ☐ A 型 /H7N9

☐ A 型 /H5N1  ☐ A 型 , 无分型  ☐ B 型  ☐ 其它
冠状病毒：流感：☐ 是 - 确诊  ☐ 是 - 疑似  ☐ 否       如果是：☐ 新型冠状病毒  ☐ MERS 冠状病毒
呼吸道合胞病毒 RSV：☐ 是 - 确诊  ☐ 是 - 疑似  ☐ 否
腺病毒：☐ 是 - 确诊  ☐ 是 - 疑似  ☐ 否   细菌：☐ 是 - 确诊  ☐ 否
其他呼吸道感染诊断：☐ 是 - 确诊  ☐ 是 - 疑似  ☐ 否
如果是其它呼吸道感染诊断，请说明：________________________  
临床肺炎：☐ 是  ☐ 否  ☐ 未知  如果以上全部选否：是否疑似为非传染性疾病：☐ 是  ☐ 不适用

采样时间
(DD/MM/YYYY) 标本类型 实验室检测方法 结果 病原体检测结果

____/____/20____ 

☐ 鼻拭子    ☐ 咽拭子
☐ 鼻拭子 + 咽拭子
☐ 支气管肺泡灌洗液
☐ 气管吸取物     ☐ 痰液
☐ 尿液    ☐ 粪便
☐ 血液
☐ 其它，请说明 ____________

☐ 聚合酶链式反应
☐ 病原体培养
☐ 其它，请说明
______________
            

☐ 阳性
☐ 阴性
☐ 不适用

____/____/20____ 

☐ 鼻拭子    ☐ 咽拭子
☐ 鼻拭子 + 咽拭子
☐ 支气管肺泡灌洗液
☐ 气管吸取物     ☐ 痰液
☐ 尿液    ☐ 粪便
☐ 血液
☐ 其它，请说明 ____________

☐ 聚合酶链式反应
☐ 病原体培养
☐ 其它，请说明
______________
            

☐ 阳性
☐ 阴性
☐ 不适用

____/____/20____ 

☐ 鼻拭子    ☐ 咽拭子
☐ 鼻拭子 + 咽拭子
☐ 支气管肺泡灌洗液
☐ 气管吸取物     ☐ 痰液
☐ 尿液    ☐ 粪便
☐ 血液
☐ 其它，请说明 ____________

☐ 聚合酶链式反应
☐ 病原体培养
☐ 其它，请说明
______________
            

☐ 阳性
☐ 阴性
☐ 不适用

____/____/20____ 

☐ 鼻拭子    ☐ 咽拭子
☐ 鼻拭子 + 咽拭子
☐ 支气管肺泡灌洗液
☐ 气管吸取物     ☐ 痰液
☐ 尿液    ☐ 粪便
☐ 血液
☐ 其它，请说明 ____________

☐ 聚合酶链式反应
☐ 病原体培养
☐ 其它，请说明
______________
            

☐ 阳性
☐ 阴性
☐ 不适用

____/____/20____ 

☐ 鼻拭子    ☐ 咽拭子
☐ 鼻拭子 + 咽拭子
☐ 支气管肺泡灌洗液
☐ 气管吸取物     ☐ 痰液
☐ 尿液    ☐ 粪便
☐ 血液
☐ 其它，请说明 ____________

☐ 聚合酶链式反应
☐ 病原体培养
☐ 其它，请说明
______________
            

☐ 阳性
☐ 阴性
☐ 不适用

表8 住院期间并发症
Tabel 8. Complications during hospitalization

并发症：住院期间任何时间患者是否表现出以下症状：

病毒性肺炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 心脏停搏 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

细菌性肺炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 菌血症 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

急性呼吸窘迫综合征 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 凝血障碍 / 弥漫性血管内凝血 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

如果是，请说明：☐ 轻微  ☐ 中度  ☐ 严重  ☐ 未知 贫血 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

气胸 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 横纹肌溶解 / 肌炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

胸腔积液 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 急性肾损伤 / 急性肾功能衰竭 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

隐源性机化性肺炎 (COP) ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 胃肠道出血 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

细支气管炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 胰腺炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

脑膜炎或脑炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 肝功能异常 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

抽搐 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 高糖血症 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

中风 / 脑血管意外 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 低糖血症 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

充血性心力衰竭 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用 其它 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

心内膜炎 / 心肌炎 / 心包炎 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

请说明：________________________________   心律失常 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用

心脏缺血 ☐ 是 ☐ 否 ☐ 不适用



121医学新知  2020年2月第30卷第2期  New Medicine, Apr. 2020, Vol. 30, No.2

http://www.jnewmed.com

表10 住院期间治疗结果
Table 10. Outcome during hospitalization

治疗结果

治疗结果：☐ 幸存出院  ☐ 住院  ☐ 转诊  ☐ 死亡  ☐ 病情缓解出院  ☐ 未知
日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]    ☐ 不适用
如果幸存出院，与生病前相比患者自理能力： ☐ 相同  ☐ 更差  ☐ 更好  ☐ 不适用
如果幸存出院：出院后继续治疗：☐ 是  ☐ 否
吸氧治疗？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用      肾透析治疗或相关治疗？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
其它干预性治疗或操作？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
如果是：请说明（可填写多项）：______________________________  
如果转移至其它机构：机构名称：________________________________________________________________  ☐ 不适用
如果转移至其它机构：该机构是否为研究中心？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
如果是研究中心：参与者在新机构的参与者编码：☐ 与上述一致   ☐ 不同 [  ][  ][  ] – [  ][  ][  ][  ]   ☐ 不适用

表9 住院期间治疗和用药情况
Table 9. Treatment and medication during hospitalization

治疗：在住院期间度任何时间，患者是否接受以下治 ☐
进入 ICU 或加护病房 / 高依赖病房？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用      如果是，总时长 _____________ 天              
ICU 转入时间：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _] ☐ 不适用
ICU 转出时间：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _] ☐ 不适用
吸氧治疗？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
非侵入性通气？（例如 BIPAP，CPAP） ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
任何侵入性通气？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果是，总使用时长：_____________ 天
俯卧位通气？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
吸入式一氧化氮？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
气管切开置管？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
体外生命支持设备？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
肾脏替代疗法（RRT）或透析？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
正性肌力药物 / 血管加压素？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
如果是：起始日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]
终止日期：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]
其它干预性治疗或操作（请指明）：_____________________________________________________  

用药： 住院期间或出院时，是否开具了下列任何药物？

抗病毒药物？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果是：☐ 利巴韦林  ☐ 洛匹那韦 / 利托那韦   ☐ 干扰素 α    ☐ 干扰素 β
☐ 神经氨酸酶抑制剂    ☐ 其它 __________________ 

抗生素？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
糖皮质激素？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果是，服用途径：☐ 口服   ☐ 静脉注射   ☐ 吸入
如果是，请说明药物类型和剂量：_______________   
抗真菌药物？ ☐ 是   ☐ 否   ☐ 不适用

表11 发病前的旅行史和动物接触史
Table 11. Travel and animal exposures prior to first symptom onset

旅行：患者是否在首次症状出现前的 14 天内旅行？如果至少有 1 个地点，请列出时间和地点

国家：________________________ 城市 / 地域：_______________________ 返回时间（日 / 月 / 年）：________/ ________/ 20_______
国家：________________________ 城市 / 地域：_______________________ 返回时间（日 / 月 / 年）：________/ ________/ 20_______
国家：________________________ 城市 / 地域：_______________________ 返回时间（日 / 月 / 年）：________/ ________/ 20_______

动物接触： 在首次出现症状之前的 14 天内，患者是否曾接触过活的 / 死的动物、生肉或昆虫叮咬 ?   ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 
如果是，完成下述每行问题，并在此处指明昆虫 / 动物种类，接触方式和日期（日 / 月 / 年）

禽类 ( 如鸡、火鸡、鸭 ) ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

蝙蝠 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

牲畜（如羊、牛、骆驼） ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

马 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

兔子 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

猪 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

非人类的灵长类动物 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

啮齿动物 ( 如大鼠、老鼠、松鼠 ) ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

昆虫或蜱虫咬伤 ( 例如蜱虫、跳蚤、蚊子 ) ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

爬行动物和两栖动物 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

家养动物 ( 如猫、狗、其他 ) ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

动物粪便或巢穴 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

患病动物或死亡动物 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

生肉 / 动物血 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

剥皮、屠宰或食用野生动物 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

参观动物市场、农场或动物园 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

参与动物手术或尸体剖检 ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用

其他动物接触史 : ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
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表12 日常评估表
Table 12. Daily case record form

日常评估表（入院前，进入 ICU，与之后每日填写一份） 请完成每一行

评估日期（日 / 月 / 年）：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _]     
记录当日 00:00-24:00 最差病情（如果不适用请填写 N/A）

目前是否进入 ICU/ITU/IMC/HDU 重症监护室 / 加护病房？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
记录当日 00:00-24:00 最差病情（如果不适用，请填写 N/A）
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    FiO2 (0.21-1.0) [    ].[    ][    ] or [    ][    ] L/min
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    SaO2 [    ][    ][    ]%
是否完成 ☐ 是   ☐ 否  测量 FiO2 时的 PaO2 值高于 [    ][    ][    ]   ☐ kPa  or  ☐ mmHg
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    PaO2 样品类型： ☐ 动脉血  ☐ 静脉血  ☐ 末梢血  ☐ 不适用
是否完成 ☐ 是   ☐ 否   与记录 PaO2 相同的血液样品中 PCO2 ____________  ☐ kPa or ☐ mmHg
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    pH ________   
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    HCO3

- _____________ mEq/L
是否完成 ☐ 是   ☐ 否    碱剩余 ____________mmol/L
AVPU 意识评估     警觉 [      ] 语言 [      ] 疼痛 [       ] 无反应 [       ]
格拉斯哥昏迷评分（GCS / 15） [      ][      ]
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 Richmond 躁动镇静评分（RASS）[      ] 
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 Ricker 镇静躁动评分（SAS）[      ]
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 收缩压 [      ][      ][  ] mmHg
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 舒张压 [      ][      ][  ] mmHg
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 平均动脉压 [      ][      ][      ] mmHg
是否完成 ☐ 是   ☐ 否 尿流速 [      ][      ][  ][      ][       ] mL/24 hours  ☐ 是否为估计值

患者是否正在接受或已经接受以下治疗（评估日 00:00-24:00 之间）（应用于此部分所有问题）
无创机械通气（比如 BIPAP, CPAP）？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用    有创机械通气？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
体外生命支持（ECLS）？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用        高流量鼻导管氧疗？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
血液透析 / 血液过滤？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
任何血管加压素或正性肌力药物支持？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用 如果否，则下面三个问题全部选否
多巴胺 < 5µg / 公斤 / 分钟或多巴酚丁胺或米力农或左西孟旦   ☐ 是  ☐ 否
多巴胺 5-15µg / 公斤 / 分钟或肾上腺素 / 去甲肾上腺素 < 0.1µg / 公斤 / 分钟或血管加压素或盐酸去氧肾上腺素   ☐ 是  ☐ 否
多巴胺 > 15µg / k / 分钟或肾上腺素 / 去甲肾上腺素 > 0.1µg / 公斤 / 分钟    ☐ 是  ☐ 否
神经肌肉阻滞剂？ ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用    吸入式一氧化氮？  ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
气管切开置管 ?   ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用    俯卧位通气？  ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用
其它干预措施 / 操作： ☐ 是  ☐ 否  ☐ 不适用   如果是，请说明：___________________  

表13 日常评估表
Table 13. Daily case record form

日常评估表（入院前，进入 ICU，与之后每日填写一份）请完成每一行

评估日期（日 / 月 / 年）：[_ 日 _][_ 日 _]/[_ 月 _][_ 月 _]/[_2_][_0_][_ 年 _][_ 年 _] 
记录当日 00:00-24:00 最差病情（如果不适用请填写 N/A）

是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血红蛋白 _____________ ☐ g/L or ☐ g/dL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  白细胞计数 ___________ ☐ x109/L or ☐ x103/µL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  淋巴细胞计数 ____________ ☐ 个细胞 / µL 
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  嗜中性粒细胞 ____________ ☐ 个细胞 / µL 
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血细胞压积 [      ][      ]%
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血小板 ___________ ☐ x109/L or ☐ x103/µL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否    活化部分凝血酶原时间 ________________ 
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  凝血酶原时间 ____________ s 
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  国际标准化比值 ____________

是否完成  ☐ 是   ☐ 否  谷丙转氨酶 ____________ U/L
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  总胆红素 ______________ ☐ µmol/L or ☐ mg/dL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  谷草转氨酶 ____________ U/L
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  葡萄糖 ________________ ☐ mol/L or ☐ mg/dL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血尿素氮 ______________ ☐ mol/L or ☐ mg/dL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  乳酸 __________________ ☐ mol/L or ☐ mg/dL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  肌酐 __________________ ☐ µmol/L or ☐ mg/dL    
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血钠 [      ][      ][      ][      ] mEq/L
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  血钾 [      ][      ].[      ] mEq/L
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  降钙素原 [      ][      ].[      ][      ] ng/mL
是否完成  ☐ 是   ☐ 否  C 反应蛋白 [      ][      ][      ].[      ] mg/L
胸部 X 光检查？ ☐ 是    ☐ 否   ☐ 不适用    如果是：是否提示浸润影？ ☐ 是    ☐ 否   ☐ 不适用

在所有纸质 CRF 数据完成后，需录入

保存至电子数据库，ISARIC 对研究人员使

用电子数据库推荐以下两种选择。

2.1 中央电子数据库

中 央 电 子 数 据 库 是 ISARIC 优 先 推 荐

的一种选择。为了方便研究者，ISARIC 在

REDCap 开发了一个电子版本的 nCoV CRF。

REDCap 是一个由牛津大学托管，用于管理
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在线数据库的安全网络平台，可免费使用
（https://redcap.medsci.ox.ac.uk/）。研究机构
首先须接受在 REDCap 上提交数据的数据共
享协议 (Data Sharing Agreement, DSA) 条款，
在 REDCap 平 台 上 签 署 数 字 协 议。DSA 概
述了为确保患者机密性、数据安全和出于公
共卫生目的公平获取数据而采取的措施。研
究机构将保留对自己的数据的所有权和访问
权限，未经研究者书面许可，任何人不会以
任何方式使用或共享数据。当研究机构执行
DSA 后，可以通过邮件形式联系 ISARIC 请
求访问中央 eCRF。

2.2 本地电子数据库

如果研究机构不希望执行 DSA，想要
独 立 收 集 数 据， 可 以 联 系 ISARIC 请 求 在
REDCap 中建立本地的电子数据库。

2.3 相关工具下载

ISARIC 提供以下可下载文件 [6-10]:
1）数据共享协议
2）REDCap nCoV CRF 概要
3）REDCap 数据输入指南

4）REDCap 数据查询指南
5）研究机构伦理申请模板
注：ISARIC 官方网站有英文、法语、

葡萄牙语版本的 CRF 表可供下载（网址：
https://isaric.tghn.org/novel-coronavirus/）。

ISARIC 相关声明：ISARIC 是《关于公
共卫生突发事件数据共享的联合声明》[11] 的
签署方，坚持公共卫生紧急情况下的数据共
享原则，不希望数据共享会损害数据贡献者
将来的出版物。

3 小结

当下新型冠状病毒肺炎疫情依然严峻，
全球都在期待针对新冠肺炎的“特效药”，
任何药物的出现都需要有大量的临床数据做
支撑，此次针对 COVID-19，ISARIC 提供的
国际版本病例报告表，正是为了帮助国内外
研究人员收集疑似或确诊感染的住院患者的
标准化临床数据，减轻临床试验的管理负担，
增加数据的完整性，并提高试验之间临床数
据的可比性。同时，这将会使中医药在抗击
COVID-19 的临床研究中能够与国际规范接
轨，更好地在全球范围内推广使用。
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