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	一、基本资料

	岗位名称
	临床研究者
	所在部门
	临床科室

	岗位类别
	临床研究
	任职人
	

	二、职责与工作任务描述

	职责一
	职责表述：职业道德规范

	
	工作任务
	1.严格遵守《赫尔辛基宣言》、临床研究伦理道德和国家关于涉及人体的临床研究的相关法律法规和医院有关规定。

	
	
	2.遵守学术道德规范，保证研究资料和数据的完整性、真实性、和可追溯性。

	
	
	3.确保本人及项目组成员与临床研究之间无经济和非经济的利益冲突，按照相关规定为研究团队进行公平合理排名。

	职责二
	职责表述：临床研究

	
	工作任务
	1.全面负责临床研究的进行，包括研究计划的确定、执行、总结和监督。

	
	
	2.遵守医院质量和病人安全管理的相关制度，并接受医院质量管理委员会和有关部门的监督和管理，如有不良事件和严重不良事件（SAE）发生

，将按规定向上级主管部门和医院及时呈报接受相应管理。

	
	
	3.遵守医院关于受试者知情同意的制度和规定，保护受试者的合法权益，在研究对象的选择，和研究过程电充分告知受试者关于参加研究的风险、收益、权利、可替代方案、审批、评估和退出等的相关程序，并取得受试者的知情同意，同时保护弱势群体的利益。

	
	
	4.为受试者保密所有研究资料和信息，必要时为上级主管机构、医院伦理委员会和相关管理部门提供资料进行审查。

	
	
	5.提供项目结题报告及年度进展报告

	职责三
	职责表述：团队和自我管理

	
	工作任务
	1.熟悉并遵守医院各项规章制度，PI需对研究团队的临床研究行为全面负责。

	
	
	2.接收临床研究相关培训和继续教育，提升和完善自我素质。

	
	
	3.接受上级主管单位、医院伦理委员会、质量管理委员会和相关管理部的监督和管理。

	
	
	4.完成年度自我评价。

	职责四
	职责表述：完成上级赋予的各项临时性任务

	三、任职条件

	资    质
	与临床相关岗位的本院员工，具有相关岗位的执业上岗资格或初级以上职称或本科以上学历；临床试验PI需具有高级职称。

	知识技能
	接受过临床研究相关培训，参加临床试验者需取得GCP培训证书

	工作经验
	具有在临床岗位、临床辅助或管理岗位工作或实习经历

	本人对以上条款已阅读知晓，并承诺按要求完成职责。

	任职人
	签名：                                    日期：          


临床研究者岗位职责

