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4. CRC工作管理： 

4.1. 应遵循与其职责范围相关的医疗护理等相关制度。 

4.2. 如为院外派遣的CRC，则需遵循： 

4.2.1. 在参与本机构研究项目前，院外CRC需根据我机构要求递交人员资质文件

备案，递交SMO营业执照复印件等 

4.2.2. 需接受本院相关制度及SOP培训，并严格遵守； 

4.2.3. 对CRC的工作量进行考量，避免出现院外CRC工作量过大，或者与规定工

作量不符的情况。 

4.2.4. 研究团队应对其工作进行定期检查，申办方的监查报告应包含CRC的工作

情况； 

4.2.5. 不能书写或修改病程记录； 

4.2.6. 未经本院研究团队委派，不能代表研究团队与本院相关科室交涉项目工

作； 

4.2.7. 为了保证工作的顺利进行及工作质量，不应频繁更换CRC。 

4.2.8. 签署保密协议，PI负责分配工作，并定期检查。 

4.2.9. 定期到机构对试验进展情况进行汇报。 
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