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	成都市第五人民医院

临床试验机构
	文件编号
	AP/01-CTU-SOP-008-V1.0

	文件名称
	GCP临床试验源数据确认表
	生效日期
	2022年06月20日



GCP临床试验源数据确认表

请仔细阅读本说明：
1、本表格用于约定以患者为受试者的临床试验的源数据。GCP试验相关的医疗记录应当首选载入门诊或者住院病历系统，或使用我院常规医疗所用记录模板；由项目组提供的记录模板必须注明使用理由，使用前应该经过伦理委员会审批或备案。
2、源数据表中所有内容应与CRF一致，日记卡应进行伦理备案。
3、源数据表来源发生变更，请再次填写此表

4、源数据的来源应是唯一的。若源数据可能有多个来源时（住院病历、护理单、手术单等），请根据情况在表格“源数据来源”中列出。请务必提前了解并在操作中保持源数据的一致性。若出现了不一致，经讨论核实后，应在源文件中修订或出具说明。
5、所有红色字体在打印前需删除，并修改字体颜色为黑色。
基本信息:

	项目编号
	

	试验名称
	

	申办方
	

	临床科室
	

	主要研究者
	

	研究医生
	

	研究护士
	

	药品/器械管理员
	


一、筛选期
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	源文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统、刻盘等)
	备注
(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	知情同意书
	知情同意书
	
	版本号、日期

	03
	知情同意过程
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	人口学资料（出生日期、性别、民族）
	身份证复印件
	
	

	05
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	06
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	07
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	08
	既往病史/现病史
	住院/门诊HIS系统、手写病历、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	收集近*年内既往，所有的现病史

	09
	既往/合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	收集近*年内既往/合并用药/合并治疗

	10
	实验室检查
	实验室检查报告
	
	请注明院内院外检查结果是否均可？

	11
	影像学检查
	影像学报告
	
	请注明能否接受筛选前*年内的影像学检查结果？院内院外检查结果是否均可？

	12
	病理学/组织学检查
	检查报告
	
	请注明能否接受筛选前*年内的检查结果？院内院外检查结果是否均可？

	13
	12导联心电图
	心电图报告
	
	请注明院内院外检查结果是否均可？

	14
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用不良事件记录表，需注明

	15
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	16
	本试验入排需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	是否完成伦理备案
（版本号、版本日期）

	17
	入排标准
	住院/门诊HIS系统、手写病历、入排标准确认表
	
	


二、基线期（如不适用请删除，并修改相应编号）
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统或刻盘)
	备注

(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	03
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	05
	既往病史/现病史
	住院/门诊HIS系统、手写病历、HIS系统溯源
	
	

	06
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：1、受试者日记卡必须有受试者本人签字。受试者本人无法书写的，需填写人签字并注明填写人与其关系

2、如使用不良事件记录表，需注明

	07
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	08
	合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用合并用药/治疗表，需注明

	09
	实验室检查
	实验室检查报告
	
	

	10
	影像学检查
	影像学报告
	
	

	11
	12导联心电图
	心电图报告
	
	

	12
	再次入排标准确认
	住院/门诊HIS系统、手写病历、入排标准确认表
	
	

	13
	随机/发药/用药信息
	住院/门诊HIS系统、手写病历、随机系统信息页面、处方笺
	
	

	14
	本试验需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	


三、观察期（如不适用请删除，并修改相应编号）
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统或刻盘)
	备注

(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	03
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	05-1
	给予研究药物
	住院/门诊HIS系统、手写病历、处方笺、药物剂量计算配制表、护理单/给药记录表、药物标签等等
	
	

	05-2
	给予医疗器械
	住院/门诊HIS系统、手写病历、手术单、器械标签
	
	

	06
	PK/PD等样本采集
	样本采集、转运、预处理、保存、运输等记录
	
	提示：设计的表格必须有离心机、冰箱等设备的编号、放置位置等信息

	07
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：1、受试者日记卡必须有受试者本人签字。受试者本人无法书写的，需填写人签字并注明填写人与其关系

2、如使用不良事件记录表，需注明

	08
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	09
	合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用合并用药/治疗表，需注明

	10
	本试验需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	


四、随访期（如不适用请删除，并修改相应编号）
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统或刻盘)
	备注

(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	03
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	05
	疗效评估
	住院/门诊HIS系统、手写病历、其他（请列出）
	
	

	06
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：1、受试者日记卡必须有受试者本人签字。受试者本人无法书写的，需填写人签字并注明填写人与其关系

2、如使用不良事件记录表，需注明

	07
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	08
	合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用合并用药/治疗表，需注明

	09
	本试验需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	


五、计划外访视（如不适用请删除，并修改相应编号）
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统或刻盘)
	备注

(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	03
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	05
	实验室检查
	实验室检查报告
	
	提示：需注明是否接受外院的检查报告

	06
	影像学检查
	影像学报告
	
	

	07
	12导联心电图
	心电图报告
	
	

	08
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：1、受试者日记卡必须有受试者本人签字。受试者本人无法书写的，需填写人签字并注明填写人与其关系

2、如使用不良事件记录表，需注明

	09
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	10
	合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用合并用药/治疗表，需注明

	11
	本试验需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	


六、出组访视（如不适用请删除，并修改相应编号）
	序号
	源数据类型
	源数据来源

（根据实际情况，可多选、可增补）
	文件类型

(电子版或纸质版，根据实际情况，可多选。电子版需注明介质，如HIS系统或刻盘)
	备注
(使用项目组提供的记录模板需注明原因)

	01
	访视日期
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	02
	身高体重
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	03
	体格检查
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	04
	生命体征
	住院/门诊HIS系统、手写病历、护理单、手术单、监护仪导出
	
	

	05
	实验室检查
	实验室检查报告
	
	提示：需注明是否接受外院的检查报告

	06
	影像学检查
	影像学报告
	
	

	07
	12导联心电图
	心电图报告
	
	

	08
	AE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：1、受试者日记卡必须有受试者本人签字。受试者本人无法书写的，需填写人签字并注明填写人与其关系

2、如使用不良事件记录表，需注明

	09
	SAE
	住院/门诊HIS系统、手写病历、SAE报告、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	

	10
	合并用药/合并治疗
	住院/门诊HIS系统、手写病历、受试者日记卡、HIS系统溯源、外院复印检查报告、病历等（根据项目组要求）
	
	提示：如使用合并用药/治疗表，需注明

	11
	受试者最终状态
	住院/门诊HIS系统、手写病历
	
	

	12
	本试验需要的其他源数据，如：量表、评分等等，请一一列出
	
	
	


七、其他注意事项

1、原始记录的修订：记录在住院/门诊HIS系统的病历中的源数据，若需要修改，如何操作？如修订纸质版，or在下次住院/门诊HIS系统中修正，or使用手写病历本说明？请在此确认并在试验中保持统一。
2、一些无法导出、刻盘的源数据的保存：如是否采用拍照、屏幕录制等方式？如何显示保护受试者隐私， 显示出拍照日期、受试者编号等信息。
3、试验中需要使用但申办方不提供的药物/器械/耗材：需注明来源、获取途径等方式。如需从医院领用或采购，需注明流程。

4、其他需要约定的事项：

CRA声明：我已检查并确认以上信息包含了CRF要求收集的所有数据。

签字：                             日期：

CRC声明：我已检查并确认以上信息包含了CRF要求收集的所有数据。

签字：                             日期：

研究医生声明：我已检查并确认以上信息包含了CRF要求收集的所有数据。

签字：                             日期：

主要研究者声明：主要研究者和授权研究人员会确保以上源数据的真实性、准确性和及时性，并会在试验过程中严格按照GCP的要求进行有效管理和存放。

签字：                             日期：
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