	浙江省肿瘤医院机构受理号：
	
	主要研究者
	
	项目名称：
	



授  权  分  工  表
主要研究者声明：作为上述试验的主要研究者，我现授权以下研究人员参与到本试验的操作。我确认他们在承担相应任务前有接受过GCP培训并且有相应的临床试验的经验。我确认研究人员“我已向所有研究人员说明了试验的有关资料、规定和职责。并且确保如果试验进行中，有人员变化会即时更新此表。
主要研究者签名：______________________                    日期：___________________________________

	研究人员姓名和职务(a)
	授权职责(b)
	签名
	姓名

缩写
	自写数字
（0,1,2,3,4,5,6,7,8,9）

	授权日期/PI签名
	停止日期/PI签名

	姓名:________________

职务:______PI_______
	PI对临床试验所有的操作和质量负责
	
	
	
	
	

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	研究人员姓名和职务(a)
	授权职责(b)
	签名
	姓名

缩写
	自写数字
（0,1,2,3,4,5,6,7,8,9）

	授权日期/PI签名
	停止日期/PI签名

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	研究人员姓名和职务(a)
	授权职责(b)
	签名
	姓名

缩写
	自写数字
（0,1,2,3,4,5,6,7,8,9）

	授权日期/PI签名
	停止日期/PI签名

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________

日期:________________

	姓名:________________

职务:________________
	
	
	
	
	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________
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	授权日期:____________

PI签名______________

日期:________________
	停止日期:____________

PI签名______________
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注意：（本页可以视需要复印填写）

注释：

职务通常包括：主要研究者(Principal Investigator, PI)，助理研究者(Sub-investigator, Sub-I)，研究协调员(Study Coordinator, SC），研究护士（Study Nurse, SN），药师（Pharmacist）等
授权职责代码：（*只有PI和医学上合格的sub-I才有此权限；**该权限只有PI可以）
	1= 向受试者解释试验，获得与签署受试者知情同意*
	14=受试者使用药品的培训

	2= 确认受试者是否合格*
	15=生命体征、身高、体重测量

	3=审阅病史与病历记录*
	16=生物标本的采集、处理

	4=进行医学评估[包括体格检查、影像学检查、实验室检查、心电图检查、不良事件/严重不良事件评估等] 及检查报告或相关文件的审阅并签署*
	17=生物标本的寄送

	5= 受试者的医疗干预与医疗服务*
	18=研究者文件夹、受试者原始记录等试验相关文件的管理

	6=审核/签署CRF**
	19=使用IWRS系统完成受试者入选、随机及药物管理

	7=试验产品/用药的医学监督*（包括监督药品发放、用药安全及依从性等）
	20=与受试者电话联系及进行访视安排

	8=和伦理委员会的沟通**（包括严重不良事件、方案违背、年度报告等伦理的沟通和报告）
	21=影像科数据光盘刻录、数据上传

	9=紧急揭盲**
	22=发放与回收受试者日记卡和试验物资

	10=病史/合并用药/不良事件/严重不良事件及试验中病历的收集
	23=

	11=填写CRF/改正CRF/回复数据答疑
	24=

	12=药物接收和储存、记录药物储存温度
	25=

	13=药物发放、回收、计数和药品还回申办方
	26=


试验结束后：

主要研究者签名：                                                                         日期：___________________________

授权表填写指导：
填入本中心机构受理号、项目名称、研究者姓名。
完成此表前，请详细阅读注释针对于本项目的“授权项目的定义”。 

如果有需要，请在授权职责代码空白处内输入研究中心特别的工作。
所有授权到本项目的人员必须完成此表。
所有参加本试验的研究人员必需亲手写上自己的签名、签名缩写和自写数字0-9（0 1 2 3 4 5 6 7 8 9）。如果研究者常用的签名与缩写有几个，需收集全部的签名与缩写。建议中英文的形式均收集一份。
研究人员的姓名必需和试验收集的其它管理文档上姓名相匹配（如研究者简历、执业证书、财务披露表等） 

研究人员的签名与缩写必需和常规临床操作中使用的签名及缩写向匹配。
日期格式建议按####.##.##格式填写（如：2017.08.02）
在授权研究人员后，主要研究者必需填入该授权日期，以确认该研究人员可以开始相关权限的日期。同时在授权日期后，主要研究者签名、签日期以确认该授权人员是合格的、被培训过的并符合相关监管规定。
停止授权后，主要研究者需要完成停止日期，并在停止日期后签名、签日期。
任何授权项目的改变： 
在该人员的当前行填入停止日期并同时签名、签日期。
新起一列，填入最新的职责和授权项目，按照上述4-6项完成此表。
试验结束后，主要研究者必需在终止研究人员授权后签署最后一页。
   版本号：1.0；版本日期：20    年    月    日                                                                                                                                                     页码：___/___

