源数据确认表
	[bookmark: _GoBack]项目名称：
	

	申办方/CRO：
	
	日期：
	

	PI：
	
	科室：
	


	

源数据类型
	源数据来源
	源文件类型
	收集人
	备注

	知情同意书
	知情同意书
	研究者与试验参与者共同签署的知情同意书原件
	
	

	知情同意过程
	HIS系统
	电子版：HIS系统纸质版：HIS系统进行记录，打印纸质版由研究者签字及签日期
	
	

	撤回知情同意
	
	
	
	

	人口学资料（出生日期、性别、民族）
	
	

	

	

	试验参与者筛选/随机号
	
	
	
	

	试验参与者参与研究的记录
	
	
	
	

	符合入选/排除标准
	
	

	

	

	既往病史/现病史
	
	
	
	

	初次诊断
	
	
	
	

	住院细节/访视日期
	
	
	
	

	生命体征（血压、体温、心率、血氧）
	
	
	
	

	体格检查
	
	
	
	

	体重、身高、体重指数/体表面积
	
	
	
	

	CT/核磁共振和其他影像学检查
	
	
	
	

	心电图记录
	
	
	
	

	实验室检查结果（血常规、生化、尿常规、妊娠试验等）
	
	
	
	

	病理学/组织学检查
	
	
	
	

	随机/发药/用药信息
	
	
	
	

	合并用药/合并治疗
	
	
	
	

	不良事件/严重不良事件
	
	
	
	

	试验参与者/监护者报告的结果（例如 SF36健康调查简表、欧洲五维健康量表等）
	
	
	
	

	等级量表/临床医生评估（例如 C-SSRS等）
	
	
	
	

	试验参与者日记卡
	
	
	
	

	肿瘤评估
	
	
	
	



