威海市中心医院  药物临床试验机构                               文件编码：JG-form-026-4.0

研究者签名和授权分工表

	试验名称/方案号:

	申办方 ：

	研究中心：
	中心编号：
	合同签订时间：

	主要研究者:
	主要研究者签名：
	主要研究者姓名缩写：


作为主要研究者，签署本表格，是申明我已经接受了本研究的培训。

所有参与本研究的人员已经接受了关于方案、研究产品和研究相关的职责和授权的培训。我确认，如果在试验过程中新加入的人员也将签署本表格，并在参与具体工作前得到充分的培训。

	职责分工

	1. 知情同意
	2. 受试者筛选
	3. 受试者入排标准确定
	4.生命体征测量

	5.体检/病史记录
	6.受试者联系/跟踪
	7.(e)CRF填写及差异解决
	8.签署(e)CRFs/差异表

	9.伦理联系及文件递交
	10.中心随机
	11.IXRS操作
	12.GCP药房药物接收、药物贮存及温度记录管理

	13. GCP药房药物发放

回收及清点管理
	14.药物依从性评估
	15.严重不良事件报告
	16.样本处理运输管理

	17.样本采集等管理
	18.紧急揭盲
	19应急信件/随机信件保管
	20.揭盲信封保管

	21.医学评估/治疗
	22.物资及文档管理
	23.质控
	24.中心实验室联系

	25..从GCP药房领用药物、配置药物、将药物退还至GCP药房；化疗药物的销毁；病区药品的温湿度记录

	25将药物发放给受试者、药物使用指导/护理观察/护理评估

	研究者角色分配

	A．合作研究者
	B．质控员（专业组）
	C．专业组盲态药物管理员
	D．专业组非盲药物管理员

	E．研究护士
	F．CRC
	G.专业组秘书
	H．资料管理员（专业组）

	I. 非盲药品管理员（机构）
	F.其它,请描述:

	姓名
	
	职称
	
	科室

(公司)
	
	任务分配
	
	签名
	
	授权日期

（PI姓名缩写）

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途结束日期

（PI姓名缩写）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	姓名
	
	职称
	
	科室

(公司)
	
	任务分配
	
	签名
	
	授权日期

（PI姓名缩写）

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途结束日期

（PI姓名缩写）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	主要研究者签名：
	开始日期：

	研究结束后主要研究者签字：
	结束日期：


	姓名
	
	职称
	
	科室

(公司)
	
	任务分配
	
	签名
	
	授权日期

（PI姓名缩写）

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途结束日期

（PI姓名缩写）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	主要研究者签名：
	开始日期：

	研究结束后主要研究者签字：
	结束日期：


注：当新增加研究人员时，主要研究者需要在新的授权分工表上签字授权；PI签署合同后表明对试验的各项工作负责，可不必再对自己（PI）授权；主要研究者在最后两栏中签字表明其对授权行为负责；CRC的授权必须符合《药物临床试验质量规范》及本院机构制度。



