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: 评价TQB3616联合内分泌治疗对比安慰剂联合内分泌治疗在HR阳性、HER2阴性乳腺癌辅助治疗中有效性和安全性的随机、双盲、平行对照的III期临床试验

	申办方 ：正大天晴药业集团股份有限公司

	研究中心：威海市中心医院
	中心编号：
	合同签订时间：

	主要研究者: 王明
	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，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、研究性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

	执行知情同意过程
	受试者筛选
	确认入排标准
	4.获取病史、病史记录

	5. 执行体格检查
	6.受试者管理
	7. 报告安全性事件
	8.答疑签署(e)CRFs/差异表

	9.医学评估/治疗
	10.受试者随机
	11.原始资料的收集/记录/修改
	12. 药物管理

	13.给药及药物使用指导
	14. 质控
	15. 样本采集
	16.文件管理

	17.物资管理
	18. 与申办者/CRO(如适用)/伦理委员会联系

	19.项目协调工作：

如协助研究者进行试验管理，协助研究者完成伦理和机构的沟通、协助研究者进行安全信息的管理、文档管理、协助研究者进行受试者管理、协助进行药物及标本及受试者的管理、协助填写CRF及差异解决（需要进行医学判断的除外），并得到研究者的审阅及签字；提醒研究者按照原始数据核查清单进行原始数据的收集和管理；协助研究者进行错误答疑（涉及医学判断的答疑除外）；按照计划同申办方、CRO公司等进行全面的沟通等其他相关工作

	20.其他请描述
	

	研究者角色分配及研究任务

	A．研究医生（SUB-I）
	

	C．研究护士
	
	B．质控员（专业组）
	

	E．药物管理员（专业组）
	
	G．研究协调员
	

	F．药物管理员（机构）
	
	H．其他，请描述：

	I．其他，请描述：
	
	

	姓名
	
	职称
	
	科室

(公司)
	
	任务分配
	
	签名
	
	PI授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途PI结束授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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
	
	PI授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途PI结束授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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
	
	PI授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	试验中角色
	
	
	
	
	
	姓名缩写
	
	中途PI结束授权

[PI姓名缩写/日期]

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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》及本院机构的制度



