天津市口腔医院临床试验机构                                                                                                                     IIT-SOP-01-FJ-06

[bookmark: _Toc27386][bookmark: OLE_LINK31]IIT项目授权分工表
	项目名称：
	[bookmark: _GoBack]

	专业科室：
	
	主要研究者：
	

	角色

	PI，sub-I，研究医生，研究护士，CRA，CRC，其他：                    

	任务分配

	A．知情同意
	B．研究参与者筛选、入排标准的确认、随机
	C．试验操作及原始数据记录（病历、AE等）

	D．CRF填写及更正
	E．CRF数据确认并签字
	F．严重不良事件报告、安全性报告

	G．研究参与者管理、联系、跟踪
	H．研究产品的管理
	I．研究资料的管理

	J．样本管理
	K．经费管理
	L．项目组内质控

	M．其他：
	
	

	姓名
	签名
	姓名缩写
	角色
	任务分配
	授权开始日期
	主要研究者签字
	授权终止日期
	主要研究者签字

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



- 3 -

