门诊病历模板

（研究者可根据习惯调整语言）
筛选期
主诉：
现病史及其治疗：

研究者向受试者详细介绍XX药物治疗XX疾病的临床试验研究目的、过程、受试者可能的获益和风险等，回答受试者提问，受试者经充分考虑后，自愿参加本临床试验，研究者与受试者于XX：XX
完成知情同意书（XX，XXXX.XX.XX
）的签署，知情同意书一式两份，一份交受试者保存，一份保存于研究中心。

（主要记录与本试验相关的疾病及治疗，如有其他皮肤病，可简单描述）

受试者于X年X月X日出现XX症状，诊断为XX疾病。
X年X月X日~X年X月X日，外用/口服XX药物，用药剂量及频率根据实际情况填写。

X年X月X日起，外用/口服XX药物，用药剂量及频率根据实际情况填写，用药持续中。

既往史及其治疗： 


受试者于X年X月X日（如记不清某日，可在括号中描述“具体日期不详”）诊断为XX疾病，X年X月X日~X年X月X日，外用/口服XX药物，用药剂量及频率根据实际情况填写。

受试者于X年X月X日（如记不清某日，可在括号中描述“具体日期不详”）诊断为XX疾病，X年X月X日就诊，外用/口服XX药物，用药剂量及频率根据实际情况填写，用药持续中。

手术史、过敏史、吸烟史、饮酒史等

受试者否认XXXX。

体格检查： 

体温、脉搏、呼吸、血压。身高：X cm，体重：X kg。XXX、XXX、XXX系统未见异常。可继续写皮肤症状和疾病评分
等。
门诊诊断：
注意事项：
嘱受试者……
预约下次访视。

V1（入组）
主诉：
现病史及其治疗： 
病史同前。

经研究者再次评估，该受试者符合所有入选标准，不符合任一排除标准，予以入组。
既往史及其治疗：
体格检查：
门诊诊断：
注意事项：
嘱受试者……
预约下次访视。
V2至末次访视
主诉：
现病史及其治疗：

病史同前。

不良事件：
受试者自上一次访视以来，无不良事件发生。
或
受试者自上次访视以来，发生不良事件/严重不良事件如下：AE名称XX，开始时间XXXX年XX月XX日，目前仍然持续，严重程度为：轻度/中度/重度，与研究药物的关系：可能有关/……，对研究药物采取的措施为XX，受试者治疗措施：XX。

合并用药：
受试者于受试者于X年X月X日~X年X月X日（如记不清某日，可在括号中描述“具体日期不详”）外用/口服XX药物，用药剂量及频率根据实际情况填写。 
既往史及其治疗：
体格检查：
门诊诊断：
注意事项：
嘱受试者……
预约下次访视。

�1、模板仅供参考，可根据方案与EDC调整；


2、病历有字数限制，篇幅不可太长；


3、已有各类报告单作源文件，不重复写做检验检查、发放日记卡等内容；


4、该试验的疾病和既往疾病的治疗措施需记录多长时间？


5、加粗字体为门诊病历模板字段，勿删；


6、首例受试者筛选前，CRA与CRC配合确定好模板记录信息，不可频繁在门诊病历中打补丁。


�与本试验相关的疾病及治疗，至少需包括以下内容


�24小时制


�医生可记录知情同意书版本号与日期


�已结束的治疗措施


�持续中的治疗措施


�根据方案和EDC要求收集，记录主要既往史，不涉及内容可删除


�如筛选期某项检查指标异常有临床意义，建议记录为既往史，既往史有开始日期，一般无结束日期


�已结束的既往史及治疗


�持续中的既往史及治疗


�根据EDC模板增减既往史类型；需要记录的病史补全字段，如手术史的日期，手术类型等。


�排除标准内容


�根据方案或EDC需要收集


�关键评估量表总分


�所有门诊病历中嘱受试者XX期间避孕、预约下次访视，如有特殊内容，可添加，注意内容简洁。


�如无变化：“病史同前”


如有变化：具体填写，模板参照筛选期


�需在病历中记录的情况：


1、受试者在家用药时，如用药情况与日记卡等资料不符，需再次询问受试者，记录准确数据


2、如受试者日记卡漏记AE、合并用药等信息，需再次询问受试者，记录准确数据


�如无变化：“病史同前”


如有变化：具体填写，模板参照筛选期


�另起一行


GCP要求自用药后开始记录AE；如方案要求筛选至用药期间需记录AE，可参考。


对于异常无临床意义的检查数据，研究者在检查报告单中判定即可。


�合并用药与AE经常同时存在，注意！


�注意末次随访不涉及





