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注：1.质控员需具有独立，即在临床试验分工中仅承担质控任务； 2.器械管理员根据方案需要设立，设立1-2名；3.请结合研究方案及实际操作需要设立足够人数的研究护士；4.研究者签名如存在多个常用样式，所有签名样张都应登记存档。
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