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XLTG11 项目—访视表
就诊日期： 年 月 日

当前访视期：

□基线期（干预前）

□干预第 1周期（第 6周±5 天） □干预第 2周期（第 12周±5 天）

□观察随访期（第 24周±5 天）

基本资料

姓名/家长姓名： 联系电话：

家庭地址：

出生日期： 性别：□男 □女

出生孕周： 出生体重（g）： 分娩方式：□顺产 □剖腹产

当前喂养方式：□纯母乳 □混合 □人工

筛选号： 随机号：

粪便样本收集情况：□第 1 次 □第 2 次 □第 3 次 □不收集

口服益生菌分发：□2 盒 □1 盒 □0 盒

常规体格检查

身体测量指标：身高： cm 体重： Kg 头围： cm

一般外貌 □正常 □异常，请说明：

头部 □正常 □异常，请说明：

皮肤 □正常 □异常，请说明：

五官 □正常 □异常，请说明：

心脏 □正常 □异常，请说明：

肺 □正常 □异常，请说明：

腹 □正常 □异常，请说明：

生殖器 □正常 □异常，请说明：
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排便情况

大便频率： 次/天

过去一个月的大便性状：

□羊屎状（硬邦邦） □麻花状（干硬） □香肠状（表面有裂痕）

□香蕉状（表面光滑） □柔软块状 □糊状 □水状

本次访视期内，过敏疾病临床症状

□ 无过敏症状。□ 有过敏症状，填写下表。

过敏症状持续时间： 年 月 日 至 年 月 日

□ 轻~中度 □ 重度

胃

肠

道

□1.反复反流 □2.呕吐

□3.腹泻 □4.便血

□5.便秘（伴或不伴肛周皮疹）

□1.由于拒食、腹泻、呕吐或反流造成的生长障碍

□2.中到大量的便血造成血红蛋白下降

□3.蛋白丢失性肠病

□4.内镜或组织学证实的肠病或溃疡性结肠炎

皮

肤

□1.湿疹样表现 □2.红斑

□3.风团 □4.血管性水肿

□1.严重渗出性湿疹样表现伴有生长障碍

□2.低蛋白性贫血或缺铁性贫血

呼

吸

□1.非感染性流涕

□2.慢性咳嗽 □3.喘息

□1.伴有呼吸困难的急性喉头水肿

□2.伴有呼吸困难的支气管阻塞

一

般

情

况

□1.持续肠痉挛（≥3h/d，≥3

次/周，持续≥3周）

严重过敏反应：□1.症状进展迅速

□2.累及两个以上器官系统，尤其是心血管系统，

出现如血压下降及心律失常等表现（累及：

_____________________）

□3.过敏性休克
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本次访视期内，其他疾病临床症状

症

状

咳嗽 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

流涕 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

鼻塞 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

发热 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

大便稀溏 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

大便次数增加 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

肠绞痛 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

便秘 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

呛奶 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

嗳气/腹胀/肛

门排气增多

□否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

干呕/呕吐 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

粪便见奶瓣或

未消化的食物

残渣，较平时增

多，或伴酸臭味

□否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

返流 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

食欲下降 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

烦躁 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

拒食 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

疾

病

诊

断

上感 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

肺炎 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

腹泻 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

功能性胃肠道

障碍

□否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

疾病名称：

其他诊断疾病 □否 □是，请注明次数：| | |，累计天数：| | |

疾病名称：
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剔除标准

1.误纳入、误诊 □是 □否

2.试验期间发现违背入选标准； □是 □否

3.无任何检测记录可供评价； □是 □否

4.试验期间自行服用了非研究的其他益生菌，无法评价研究所用益生菌效

果；
□是 □否

5.依从性差，服用益生菌剂量不足全服用剂量 90%的受试者； □是 □否

6.受试者发生与益生菌 XLTG11 相关的 AE、实验室检查异常或其他医疗

状况，继续参与研究将不符合受试者的最佳获益；
□是 □否

7.干预期间撤消知情同意； □是 □否

8.经知情同意、并筛选合格进入随机化试验的受试者，因故未完成本方案

所规定的疗程、观察周期以及资料收集者，作为脱落对象处理；
□是 □否

9.干预期间因疾病需要使用抗生素或抑制免疫功能药物（如糖皮质激素、

免疫抑制剂；
□是 □否

10.干预期间出现对本研究使用的益生菌菌株和/或麦芽糊精成分过敏。 □是 □否

上述问题任一回答为：“是”时，该病例被剔除

研究者签名：

日 期： 年 月 日
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