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医疗器械临床试验研究者授权分工表

	项目名称：

	申办者：
	主要研究者:
	科室:

	序号
	姓名
	职称
	研究者的职责（选择下列代码填写）
	姓名缩写
	数字（0123456789）
	签名
	参与研究的时间
	PI签字/日期
	结束研究的时间
	PI签字/日期

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


主要研究者将下列职责授权给研究人员
伦理联系；

受试者招募；

对受试者进行知情同意并获取知情同意书；
受试者筛选；
确认入组和排除标准；
生命体征测量；
体格检查；
进行研究所需检查与评估；
访视管理；
进行安全性信息审阅与报告；
报告SAE/妊娠事件、器械缺陷
方案偏离报告；
EDC录入
数据质疑回复；
紧急揭盲；
签署确认病例报告表；
医疗器械管理：17.1、接收；17.2、储存；17.3、发放；17.4、领取；17.5、回收；17.6、退回；
生物样本采集；
生物样本处理、储存、运输、温度记录；
研究物资管理；
维护和管理试验相关文件；
研究者文件夹管理；
其它：

主要研究者确认签名：             （首字母缩写：          ） 日期：
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