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Ⅱ～Ⅳ期临床试验机构质控流程



中期质控
早期质控
试验前质控

启动会议前/后、首例受试者入组前，CRC预约机构质量管理员进行质控








首例受试者入组且完成1-2次随访后，CRC预约机构质量管理员进行质控










完成受试者入组计划数量的1/2后，CRC预约机构质量管理员进行中期质控（根据项目具体情况决定质控频率，至少1次/年）








所有受试者完成试验后，CRC预约机构质量管理员进行结题质控
结题质控
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