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研究者向机构办公室申请立项


科学性审查：
学术委员会


伦理审查：
医学伦理委员会


立项审查：
临床研究管理委员会


主要研究者在系统中进行项目备案


按医院合同管理流程签订合同（如有）


项目培训启动会，授权分工


按照试验方案开展临床研究


试验结束后撰写并提交试验报告


项目资料归档


定期提交研究进展报告


受试者
知情同意


立项审查


筛选、入组、按计划访视


原始病历
CRF等记录


不良事件管理
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