Регистрационная Индивидуальная карта/дневник пациента
Индивидуальная регистрационная карта — это бумажная или электронная форма ввода данных, используемая в клинических исследованиях. Она используется в клинических исследованиях (например, в больницах) для сбора данных о каждом участнике исследования. В индивидуальной регистрационной карте содержатся все данные о каждом отдельном участнике клинического исследования, в том числе информация о нежелательных явлениях.

Индивидуальная регистрационная карта разрабатывается специально для каждого клинического исследования, чтобы охватить все данные, необходимые для ответа на вопрос исследования. Организация, которая проводит исследование, несет ответственность за разработку индивидуальной регистрационной карты в соответствии с протоколом исследования. Кроме того, они должны проводить мониторинг и аудит собранных данных для обеспечения их полноты и точности.

Персональные данные, такие как имена пациентов, номера медицинских карт и любая другая устанавливающая личность информация, как правило, не раскрывается в индивидуальных регистрационных картах. Вместо этого каждому пациенту присваивается уникальный идентификационный код.

В карту/дневник должна быть внесена следующая информация:

· Личная информация (код/номер или ФИО) испытуемого или пациента.

· ФИО исследователя и его подпись.

· Информация об испытании (номер и название).

· Дата проведения исследования.

· Подробная информация о дозировках испытуемого лекарственного средства.

· Данные о сопутствующем курсе терапии.

· Данные о негативных реакциях (побочные явления, присоединяющаяся патология, осложняющая течение основного заболевания).

· Заключение о состоянии здоровья пациента.
Помимо этого, дневник пациента обычно включает в себя страницы, в которую вносятся следующие данные:

· История болезни.

· Результаты физического осмотра.

· Основное, а также сопутствующее заболевание.

· Описание изначального состояния пациента.

· Данные о проведенном ранее курсе терапии.

· Лабораторные исследования, процедуры и др.

· Данные гематологических исследований

· Данные биохимических исследований

· ЭКГ   И т.д.

Образец регистрационной карты:
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