威海市立医院               药物临床试验机构                          文件编号：JG-form-032-1.0

威海市立医院/（）专业临床试验项目数据溯源确认表
	项目名称
	

	机构专业
	
	需溯源例数
	

	溯源项目
	

	溯源结果
	

	专业质控员
签字
	 时间:______________
	主要研究者签字
	时间:______________

	1.要求：要求所有临床试验项目必须100%溯源，每个专业每一个项目由专业质控员或主要研究者亲自溯源，并填写下面的溯源确认表，专业质控员或主要研究者必须实事求是地对每一份数据进行确认，然后根据真实情况填写下表，然后由专业质控员和主要研究者签字，随归档资料一起报机构办。
2.溯源结果填写参考：
（不合格项）经科室确认，检查项目有…..，溯源了…..例，其中….项目....例能溯源，有第1，9，23号病人…….数据不能溯源；依此类推。
（合格项）经科室确认，检查项目有…..，溯源了…..例，均能溯源。



