[image: 1723015762630]国家药物/医疗器械临床试验机构

附件7
研究人员授权表
	项目名称
	
	方案编号：

	申办者/CRO
	
	中心编号：

	专业科室：
	主要研究者：
	方案启动和培训会日期：      年   月   日    时

	主要研究者xxxx对该试验项目的授权如下：

	姓名
	技术职称
	角色（1）
	授权范围（任务）（2）
	签名
	姓名缩写
	开始时间
	结束时间
	PI姓名缩写

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	注：1.（1）见研究人员角色和任务清单；（2）明确在该研究中开始和结束某项授权任务的时间。2.研究者、研究协助人员授权签名表同时作为签名样张。


主要研究者签字：                        姓名缩写：                                签署日期：
角色分工
	编号
	医学判断类任务
	编号
	其他任务
	缩写
	角色

	A
	获得患者的知情同意
	M
	询问病史
	PI
	主要研究者

	B
	体格检查
	N
	药物管理
	SI
	协助研究者

	C
	确认患者的合格性
	O
	样本管理
	LAB
	实验室人员

	D
	严重不良事件报告
	P
	患者联系/访视安排
	SC
	研究协调员

	E
	原始病历的完成和修改
	Q
	患者教育
	PH
	药师

	F
	应急信封管理
	R
	伦理联系
	NU
	护士

	G
	揭盲
	S
	病例报告表填写
	Other
	          

	H
	实验室结果评估
	T
	资料管理
	
	

	I
	药物剂量评估/调整
	U
	人口学资料，生命体征收集
	
	

	J
	不良事件评估
	V
	随机
	
	

	K
	其他:         
	W
	其他:          
	
	

	L
	其他:         
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


备注:在该授权表中，主要研究者可以不用为自己授权，但是所有任务最终都由主要研究者负责。
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