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1 病历的定义及目的

没有记录就没有发生—--病历记录的质量决定了临床试验的质量

病历的定义

病历-----是医务人员对患者疾病的发
生、发展、转归，进行检查、诊断、
治疗等医疗活动过程的记录。也是对
采集到的资料加以归纳、整理、综合
分析，按规定的格式和要求书写的患
者医疗健康档案.

病历

体现医生核对
了入排标准

体现了病人按
照方案流程进

行访视

体现了研究者对
患者病情的记录

和处理

体现知情同意
的过程
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2  《医疗机构病历管理规定》
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2013年11月20日，国家卫生计生委、国家中医药管理局印发《医疗机构病历管理规定（2013年版）》。
该《规定》自2014年1月1日起施行。

第四条 按照病历记录形式不同，可区分为纸质病历和电子病历。电子病历与纸质病历具有同等效力。

第六条 医疗机构及其医务人员应当严格保护患者隐私，禁止以非医疗、教学、研究目的泄露患者的
病历资料。

第七条 医疗机构应当建立门(急)诊病历和住院病历编号制度，为同一患者建立唯一的标识号码。已
建立电子病历的医疗机构，应当将病历标识号码与患者身份证明编号相关联，使用标识号码和身份证
明编号均能对病历进行检索。门(急)诊病历和住院病历应当标注页码或者电子页码。

第十一条 门(急)诊病历由患者保管的，医疗机构应当将检查检验结果及时交由患者保管。

第十六条 其他医疗机构及医务人员因科研、教学需要查阅、借阅病历的,应当向患者就诊医疗机构
提出申请，经同意并办理相应手续后方可查阅、借阅。
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2  GCP中对病历的相关规定

研究者应保证将数据真实、准确、完整、及时、合法地载入病历和病例报告表。

第五章 第二十七条

第八章 第四十八条

病历作为临床试验的原始文件，应完整保存。病例报告表中的数据来自原始文件
并与原始文件一致，试验中的任何观察、检查结果均应及时、准确、完整、规范、
真实地记录于病历和正确地填写至病例报告表中，不得随意更改，确因填写错误，
作任何更正时应保持原记录清晰可辩，由更正者签署姓名和时间。
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及时 真实

完整 准确

3  病历书写要素
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3.1 病历书写要求----及时
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医院常规的病历书写规范举例：

· 门诊病历应当由接诊医生在患者就诊时及时完成

· 入院记录应当于患者入院后24小时内完成

· 首次病程记录应当在患者入院8小时完成

· 日常病程记录应当根据病情变化随时书写，病危患者，每天至少一次，记录时间具体到分钟
病重患者，至少2天记录一次； 病情稳定患者，至少3天记录一次。

· ★ 临床试验病历高于普通病历，722后对病历时限要求更加严格。
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3.2 病历书写要求----真实
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“生命体征都是谁测的？”
“护士测的。”

“护士测完然后呢？”
“写在纸条上。”
“纸条呢？”
“。。。。。。

“生命体征都是谁测的？”
“护士测的。”

“护士测完然后呢？”
“然后告诉医生了”
“护士当时就告诉医生，医

生当时就记下来了？”
“他们记性都这么好？”

。。。。。。

问题：如果真的记录在纸条上，该怎么办？
-----纸条属于原始资料，需全部保存，贴上去或者另外拿一个袋子装起来

生命体征案例
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3.2 病历书写要求----真实
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生命体征样表举例：
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3.2病历书写要求----真实

某IV期胃癌项目，患者住院病历记录受试者体重为80kg, 经计算肌酐清除率不符合入选标准，

研究者说把患者体重改为73kg，就可以符合入选标准。CRC该怎么回答？

问题分析：

1.有的住院病历记录的体重也不准确，请患者再称一次体重，以实际体重为准；

2.告知研究者该情况的严重性，切勿协助/包庇造假！
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3.3  病历书写要求----完整
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完整的病历示例不完整的病历示例

XX年XX月XX日，今日向患者介绍知情同

意书，患者同意后签字。

XX年XX月XX日，今日向受试者充分介绍了

HK1389-897项目试验风险与受益，受试者提

问”这个试验药物目前在国外上市了吗? ”，

XXX医生回答：”该药物已经在美国上市了“。

受试者表示理解，同意参加该试验，并于今日

签署知情同意书两份，版本号：05，一份由研

究中心保管，一份交予受试者。
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3.3 病历书写要求----完整
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完整的病历示例不完整的病历示例

2016.9.13     

血小板计数降低，3级AE，与研究药物有

关。嘱患者服用复方皂矾丸。

2016.9.13      

血小板计数降低，3级AE，与研究药物有关，

从今日起停研究药物。 嘱患者从今日起口服复

方皂矾丸 1.6g  tid。嘱患者三日后当地复查血

常规。金
玉
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3.2 病历书写要求----完整
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AE常规需要收集

根据EDC上需要收集的信息，对应的收集完整病历。

开始和结束时间

级别

与药物的相关性

针对研究药物采取的措施（是否作剂量调整）

针对AE采取的措施（合并用药）

项目的特殊性：AE需收集原因
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3.3 病历书写要求----完整
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CM常规需要收集

名称

剂量

用药方式

服用频率

开始与结束日期

使用目的

项目的特殊性：CM需收集停
用CM的原因

根据EDC上需要收集的信息，对应的收集完整病历。
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3.4 病历书写要求----准确
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EDC的生命体征页面如图所示：

体温：36.5    脉搏：68    呼吸：19
血压： 108/67

腋下体温：36.5°C 心率：68 bpm 呼
吸：19 bpm
坐位血压： 108/67 mmHg

例1：

例2：

生命体征在病历里的描述：
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3.4 病历书写要求----准确
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AE在病历里的描述 某项目EDC的AE页面如图所示：

2016.9.13    V6访视

患者上周感冒，2级，不确定与药物是否有关，根

据方案剂量降低到300mg qd。

2016.9.13    V6访视

患者上周三（2016.9.7）出现上呼吸道感染，2级，

与药物可能无关，未采取对应治疗措施，根据方案，

患者从今日起研究药物剂量由400mg qd降低到

300mg qd。

例1：

例2：
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3.4 病历书写要求----准确
问题：

图一：

1. 白细胞及中性粒细胞降低、
大便干燥AE名称不准确；

2.未记录研究药物采取的措施；

3.合并用药开始时间、频率未
记录。
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图二：

1. 恶心、左上肢麻木肿胀未

2. 记录AE级别及研究者药
物

3. 采取的措施，是否有合并
治疗等。
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4 原始病历种类举例

手写（门诊）病历

打印病历（机打代替手写）

电子版病历（住
院病历扫描版）

住院病历（直接科室打印或复印）

其他
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格式病历（不推荐使用）
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4.1 手写（门诊）病历
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1. 容易遗漏需要的数据（ 如：腰围、臀围）。

2. 医生工作量大，耗费时间长。

3. 受字迹及医生书写爱好影响，不易提取信息。

CRC针对性措施是什么？

特点
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4.2  打印病历（机打代替手写）or 住院病历
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1. 容易出现错别字。

2. 容易遗漏重要信息。（尤其是住院病历）

3. 生命体征等信息容易出现复制粘贴。

4. 有时限性，不易修改。

CRC针对性措施是什么？

特点
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4.2  打印病历（机打代替手写）or 住院病历—案例

存在问题：
11月4日、11月18日、11月22日病程记录
在一页，应为22日才能打印出来，但三次
病程签字日期都为记录当天，不符合逻辑。

解决办法：
每日病程记录在一个Word里，当日打印
签字。

25
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4.3 格式病历 （手写相关信息）
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医生会按照模板需要收集信息写，容易漏掉特殊情况
记录,  比如：

患者月经期，故尿常规出现潜血3+为NCS。

患者由于AE停药中，此次访视暂未发药。

患者就诊卡丢失，今日补办新卡，卡号为XXX
。。。。

CRC针对性措施是什么？

特点
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及时 真实

完整 准确

病历书写要素回顾

一份符合GCP要求的病历，离不开CRC的努力！金
玉
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CRC协助写病历时的注意事项

CRC绝对不能写病历

不要以任何形式影响
研究者的主观判断

不要用铅笔在病历上做标记金
玉
良
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