CRC授权书
项目名称：___________________________________________________________________
机构立项编号：_______________________________________________________________
申办方/CRO：________________________________________________________________
[bookmark: _GoBack]SMO: _______________________________________________________   ______    ___
研究科室/PI:__________________________________________________________________
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]根据GCP和相关法规要求，为规范CRC在院行为，确保临床试验质量，在获得主要研究者的授权后，CRC在院具体工作内容可能包括但不限于以下：
1、 协助研究者开展临床试验启动前工作，如伦理资料递交，启动会安排等。
2、 协助研究者完成临床试验项目的资料收集、整理和归档管理。
3、 协助研究者完成知情同意书的签署（CRC不直接参与受试者的知情同意过程，仅协助研究者完成知情同意书的准备、完整性确认和归档等工作）。
4、 协助研究者及时更新相关表格，如受试者筛选入组表，受试者鉴认代码表等。
5、 协助安排联系受试者的定期回访及追踪，预约受试者随访，并提醒研究者受试者随访日期。
6、 协助完成试验标本的处理、保存和运送工作。
7、 协助研究者管理研究产品及物资。
8、 据原始资料完成病例报告表数据录入。
9、 协助研究者及时解答数据疑问表。
10、 助研究者完成资料的传输，如影像学资料上传。
11、 协助研究者完成安全性事件的上报。
12、 协助研究者完成受试者日记卡的收集及整理。
13、 配合监查、稽查和视察工作。
14、 协助研究者处理财务支付相关事宜，如受试者交通、营养等补助费用发放，财务发票核对和收集。
若CRC工作范围超出PI授权范围，产生一切后果，由CRC及其所属公司承担。
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