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医疗器械临床试验数据鉴认表（范例）

项目名称：

专业科室：

主要研究者：
	源数据
	本研究是否需要：
	原始文件
	研究机构存放地点
	备注

	受试者知情同意过程
	
	
	
	

	撤回知情同意
	
	
	
	

	撤回知情同意的讨论
	
	
	
	

	受试者身份证识别信息（人口统计资料）
	
	
	
	

	受试者筛选/随机号
	
	
	
	

	受试者参与研究的记录
	
	
	
	

	符合入选/标准
	
	
	
	

	病史
	
	
	
	

	初次诊断
	
	
	
	

	住院细节/访视日期
	
	
	
	

	生命体征（血压、体温、心率、）
	
	
	
	

	体格检查/基线情况
	
	
	
	

	体重、身高、体重指数/体表面积
	
	
	
	

	心电图记录
	
	
	
	

	X-射线检查结果
	
	
	
	

	CT/核磁共振和其他影像学检查
	
	
	
	

	实验室检查结果（血常规、生化、尿常规、妊娠试验等）
	
	
	
	

	病理/组织学检查
	
	
	
	

	试验医疗器械管理
	
	
	
	

	合并用药
	
	
	
	

	AE/SAE
	
	
	
	

	受试者日记
	
	
	
	

	量表
	
	
	
	

	其他
	
	
	
	


本研究整个持续时间内，如果原始文件的存放位置发生变化，监查员、研究者需更新此表，或需要用版本表格记录发生变化的信息，要保留所有既往版本，并标识为“被取代”。

研究者：                日期：
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