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長庚醫療財團法人 工作職責分配表(List of Delegation of Research Responsibilities)
	計畫書編號(Study No.):
	
	人體試驗倫理委員會
核准原始編號(IRB No.)
	

	試驗名稱(Study Name)
	
	主持人姓名(PI Name):
	

	所有試驗相關人員的工作職責都要填寫於此表中(This form is to be completed by all personnel involved in the study.)

	人員項次
	擔任職務*
Role*
	試驗人員姓名
Print Full Name
	工作職責**
Delegated Task
	參與試驗的期間
Duration on study
	被授權者簽名/日期
Signature/Date
	主持人簽名/日期
PI Signature/Date

	1
	主持人(PI)
	　
	　
	　
	
	

	2
	共同主持人(CO-PI)
	　
	　
	　
	
	

	3
	協同主持人
	　
	　
	　
	
	

	4
	研究護師
	　
	　
	　
	
	

	5
	研究助理
	　
	　
	　
	
	

	6
	臨床藥師
	
	
	
	
	

	7
	此表不敷使用時，請自行增加。


*擔任職務:包含但不限於計畫協同主持人、研究護理師、臨床試驗藥師及技術員。
*Role: includes but is not limited to Sub-Investigators, study coordinators, pharmacists, and lab technicians, etc.
	** 工作職責為(Delegated Tasks are):
	6.給予試驗藥物Administer IP
	12.其他,請敘明Other, specify
	

	1.篩選受試者Screen subjects
	7.取回檢驗樣品Draw Lab samples
	13.其他,請敘明Other, specify
	

	2.取得受試者知情同意Consent subjects
	8.處理檢驗樣品Process Lab samples
	14.其他,請敘明Other, specify
	

	3.受試者隨機分配Randomize subjects
	9.CRF填寫及校正CRF completion and Corrections
	15.其他,請敘明Other, specify
	

	4.生理檢查Perform Physical Examination
	10.判斷AE與試驗的相關性AE Causality
	16.其他,請敘明Other, specify
	

	5.準備試驗藥物Prepare IP
	11.統計與數據資料分析Statistical interpretation
	17.其他,請敘明Other, specify
	


填表說明：
· 使用原則：屬人體研究案之計畫超過1人執行研究計畫時，且當人員離職、新增、變更或授權項目變更時，需填寫「工作職責分配表」進行工作分配授權。
· 使用時機：當研究計畫主持人教育訓練及說明研究計畫書內容後進行工作分配後，填寫研究人員授權表，並由被授權人簽名確認。若研究人員更改或受予的工作內容更改時，需再次填寫此表。
· 保存原則：由研究計畫主持人自行保存於研究相關文件資料中。
· 試驗期間填寫方式：建議授權期間可以先填寫起始日，若人員離職或計畫結束時才填寫到期日。
