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主要研究者不能授权事项工作清单确认表

一、临床试验决策

1、试验参与组是否入组决策：“试验参与者筛选与入组表”最终决策并签字。

2、试验参与者是否退出试验决策：如研究医生初步认为试验参与者达到了方案

要求的退出标准，PI需最终决策并在“试验参与者完成试验编码目录表/筛选入

选表”签字；

3、紧急揭盲决策：如试验参与者出现严重不良事件，必须知道其所在分组才能

精准施救时，PI 需要亲自决定是否揭盲、何时揭盲，并亲自在“紧急揭盲报告

表”记录整个过程；

4、其他需要 PI亲自决策并记录的试验工作。

二、关键确认

1、SAE 相关性的判定：如试验参与者出现严重不良事件，相关性判定须由 PI

参与判定，研究者需在病历中记录 PI参与确认过程，PI须在递交给伦理审查委

员会的 SAE报告中再次签字确认；。

2、方案偏离分级的确认：如试验中发生方案偏离，PI需做最终确认是否为重大

方案偏离，并在“方案偏离记录表”中签字确认；

3、EDC 系统锁库前确认：由 PI在 EDC系统最终确认后进行签字。

4、其他需要 PI亲自确认并记录的试验工作。

三、向伦理审查委员会、药物临床试验机构和申办者的正式报告

重点：所有向伦理审查委员会、机构办、申办者/服务供应商以书面形式报告的

任何事项，均需要 PI 审签，如下：

1、向伦理审查委员会报告的重大方案偏离、SAE、妊娠事件、修正案、结题报

告等；

2、向机构办递交备案的所有文件，如更新后的方案、知情同意书、研究者手册

等；

3、向申办者报告的 SAE、妊娠事件、紧急揭盲事件等。
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