SDFGH-AF-ZD-14-2.0 
临床研究协调员（CRC）承诺书
在国药东风总医院药物临床试验机构工作期间，研究项目：_______________,

我会遵守以下规定：
1.采取适当的方法为接触到的药物和受试者的研究信息和文件资料保密，并同意该信息只用于机构日常管理和保证临床试验顺利开展的目的，不用于其他目的或公开给任何第三方。
2.使用保密资料目的仅限于药物临床试验机构授权之内。
3.不以任何方法使自己或第三者获利。
4.未经负责人允许不擅自复制或保留接触的保密资料。
5.在我离任时，将包含个人所做与药物临床试验机构工作有关的记录和摘记在内的所有保密资料交给药物临床试验机构办公室或研究负责人。
6.所有管理规范、 SOPs、机密信息、摘记等及其副本的所有权均归属国药东风总医院药物临床试验机构所有。
7.严格遵守中国临床研究相关法律法规和 ICH-GCP 指南的规定。
8.严格按照 PI 授权范围，在研究者指导和监督下完成非医学判断性临床试验工作或其他医疗工作，包括但不仅限于：不书写或修改病程记录；未经本院研究团队委派，不代表研究团队与本院相关科室交涉项目工作
9.严格遵守医院其它相关规章制度。
10.如研究者安排进行应由研究者完成的医学判断性临床试验工作或其他医疗工作，以及违反以上规定的其它工作，应拒绝执行。
11.如违反研究机构制度规定，将采取相应的处罚措施。若情节严重，造成受试者伤害事件或严重影响数据真实可靠性的，由 CRC 承担法律责任。



CRC 签名:
日期:


临床研究协调员（CRC）工作职责范围
1.协助研究者准备项目启动相关工作
2.协助研究者填写 CRF 及进行数据答疑（需要进行医学判断的除外）
3.协助研究者完成伦理资料递交、机构备案及协议签署
4.协助监查员及研究者对文档进行日常维护整理
5.协助研究者完成受试者管理工作，包括受试者招募、筛选潜在的受试者、安排受试者访视、安排实验室各项检查、获取检查结果等，但不得进行抽血、注射和其他未经授权的医学操作。
6.协助监查员督促研究者书写病程记录。
7.协助研究者完成 SAE 报告并上报，但不得进行医学判断和医学处置。
8.协助研究者完成临床研究药物的管理。
9.协助研究者进行试验物资管理、生物标本处理、保存及寄送。
10.协助研究者进行文件资料及材料（如光盘、问卷等）的传递及整理。
11.协助研究者配合监查、稽查和视查。
12.协助研究者完成项目经费申请及报销。
13.以上未包含的其他特殊情况，协商解决。
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