
医院信息系统临床试验数据溯源申请表

	项目名称/项目编号 
	

	承担专业
	
	主要研究者
	

	申办者
	
	申办者联系人/电话
	

	溯源原因

（请详细说明）
	

	筛选例数
	
	入组例数
	

	脱落例数
	
	完成例数
	

	计划使用的

信息系统
	医院信息管理系统（HIS） (      实验室信息管理系统（LIS） (  

影像归档和通信系统（PACS）(    病理信息化系统   ( 

心电图系统（ECG）(             其他                      

	计划完成数据自查时间
	

	附件：

1、所查HIS/LIS/PACS等数据例表（附受试者相关试验信息、筛选/出组时间）

2、核查人员委派函及身份证复印件

	核查者诚信声明：
本人郑重声明，所查的HIS/LIS/PACS等数据均为参加该项目受试者的相关信息，自查目的仅为核实该受试者参加临床试验相关信息的真实性、完整性。在核查过程中，对HIS/LIS/PACS数据信息严格保密，不得抄写与临床试验无关信息。本人完全意识本声明所具有的法律责任，本人承诺将完全承担由核查HIS/LIS/PACS数据及本声明引起的一切法律后果。   

核查人签名：                                   日期：

	机构秘书意见：

签名：          日期：



