
 1 / 14 

 

医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法

（试行） 

 

װ      

װ ō Ŏ ẵᶓו Ӥ ∏ẫ ő ṍ Ӥ ∏ ő

ԋ₭ Ӥ ∏ ◓ᵿ ő ᾙẅ ᵎ ¡ ᶝⱦ ᾯ

Зו őṧ┼µᾘϖ  ◓ԋ₭ᶅ¶µ♅ Ὰ ₭г

ᶅ¶µ ᶅ¶µ ẫ ᶅ¶µ ᾙẅẫ ¶µ ᾭ

ו ∏ џΥᶅ¶י ầᶅ ᶅẵő ᴧϖΥᶅ¢ 

ᵽװ ō ∏ᴧ Ŏ ϖΥᶅ Қ ∏ ᵿ ו Ӥ ∏ō
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װ ōᾙẅ Ŏ ᾙẅ Ӥ ∏ ו ő▲

Ӥ ∏ ֺ ầᶅ ᶅẵ¡е ẵ ᾭ ầẵᶓ  ἀᾺ

¡ ẵᶓו ő ᴧ ו Ӥ ∏ẫ ő

   κ ♅ ¡ẵᶓ¡ ▲ Ӥ ו∏ ¡

¡ ҹ ᶝᶓᾙ ἀ ∏ᵓ κἹᾙ őῒ ᵓ Ӥ ∏

Ỹџἀו ỌҠẫ ¢ᾜᾨ Ҫἀ ▲ Ӥ ∏ † ἀ
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ͼװ ō₩ᾮ Ŏ  ᵿṷṾ   ᾮ ῦő

ỉῑ  ◓ ᾀᾑ ᴧוỉῑ ᾙẅő ♅ ᾘӓו

ő♠ ỉᶓ ו Ӥ ∏¢ 

ᾙẅ ▲ ו Ӥ ∏ ∏ᵿ ҹ őᾙẅ

κ ҝ ∏ő ᾙẅ ▲ ו Ӥ ∏

¢ 

 

ᵽװ   ᾘϖᶳ ᾭ  

∞װ ōᾘϖᶳ Ŏ  ṧ┼ ∏ ḁ ῒ ∏ ḷ

֖ ő Ӥ ∏♠ ᶳ ẪѢ ∏ἀḷ ∏¢ 

װ ōẪѢ ו∏ Λ Ŏ  ▲ ẪѢ ∏őбה
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װ ͼ ō ō џŎ ᾀŎ ᾙẅ ֺ͝ µ ᾭ ו

∏ џΥᶅ¶ ő ᾙẅ ō џŎ ᾀő

  Ṱ ᵇő ṵṰ  őκ ō џŎ ᾀᴿ ▲

џ¢ 

 

װ   ẫ  

װ ∞ ōᾙẅ Ŏ Ӥ ∏ ᾙẅ ᵇő ⅎᾙẅ

ו Ӥ ∏бה ¢ 

ṧ┼ᶅ ᶅẵ¡ẵᶓ  ἀỉΈẮ י ő Ӥ ∏ ᾭ

¡ϐ͡¡טῆ¡ їי őו ͝ ҝ

őᾙẅбה ∏ ᴮ Ӥ ∏¢ 

ᵽװ ō ∏ ӊŎ ∏ ֺ ᴧ Ӥ ∏ᶚ͡őИ

͝ ᾙẅ Ӥ ∏ẫ е † Ӥ ∏ᶚ͡ἀ ầ ő

 Ҡẫ ¢ 

ᵽװ ō♅ џŎ  ᾙẅ ֺ ᴧ Ӥ ∏♅

џẫ ᵇ¡ ἀṰ Ҡ ő ▲ ♅ џ¢ 

♅ џו ֺε+ ἂו∏ ¡ϰ ¡♠ ő

ᾭ ∏ ḷ¡ו ֖ ¡ ∏Ὶ ¡ ∏ᶚᶅ¡ ϖ ¡ ∏

ᴄ¡ ∏͛  ¢י

♅ џו ῑ Ḡḵ Ӥ ∏ ἀ ∏ᶚᶅ

ō ῄ ᾑ З Ŏ ¢ḷ ♅ו∏ џҠ Λε

+ᾙẅ ῑ ὐ⁹¢ 
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ᵽװ ᵽ ō џŎ  ᾙẅ ō џŎ ᾀ͝ Ṱ

ᵇőᵓ Ӥ ∏ᴿ ▲ џő κ Ӥ ∏ḋἂ ẵ

ᶓ¢ 

ᵽװ ō ỸŎ Ӥ ∏ẫ е ֺᵓ кו†

₭ Ỹ¢ őбו ş 

ō Ŏбḋἂᶅ ¡ᶅẵ¡ẵ ᾭẵᶓ    Šו

ōᵽŎ Ọ♅ џἀ џוŠ 

ō Ŏ ϊ♅ ң ẵᶓוŠ 

ō Ŏ ∏ ϐб ő Ӥ ∏ ᾙ бҝ  Šו

ō Ŏ Ӥ ∏ⅎᶮб ҝ Ӥ  Šו∏

ō Ŏ ¡ Ѱי бḋἂ ẵᶓוŠ 

ō Ŏ Ӥ ͛ו∏ ᷄ Ҁӊ ᾙẅἀ ∏ ♠ⱦᶓ

 Šו

ōͼŎ♠ ֑ ὼ ᾑ бֺ ầ  Šו

ō∞Ŏ ┼ᶅ ᶅẵἀỉῑ ầẵᴧ ֺ₰ ו∏

¢ 

∏ ֺ ҹ И ∏ᶚ͡י И †ᾙẅ

џő ᵿЅ ∏₅Ị ֺ ¢ 

ᵽװ ōἂ ∏Ŏ  ᾙẅ ẵ
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ᵽװ ō ṷ▲Ŏ  ҝטῆו Ӥ ∏ ầ ő

Ọ ῆϐ͡ט∏ ᾑỉῑ  ◓ ᾀ ᴧו

ᾀṷ▲ő ἀ ᾀῢᴼ¢ 

 

װ   м ẫ  

ᵽװ ͼ ōм ᵇŎ ᾙẅ ֺṧ┼ỉῑᶅ ᶅẵẵᴧἀ
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ᾑ ∏ᵓ Ṧ Яѹᾑ ѹŠᵓ ҝו ồő͝ ầ

ẫ ẵᴧӘ ¢ 

ᾙẅ ֺ ἀ ∏ᵓ ồ᷄ ᶝ¡ⱦ ᾭм κ

ᾙ ¢ 

װ ō ᾙ Ŏ  Ӥ ∏ỌҠ ӊ

őᾙẅו ֺ ᾑ ∏őИᾭ οṔ Ӥ וῆט∏

 ◓ е ¢ 

ō Ŏ֑ ᶑᶅ ᶅẵ¡ẵ ו Š 

ōᵽŎ֑ ϊ ᾑ♅ ң ו Š 

ō Ŏ ∏ỌҠ ᵿ ầ ¡ ♠ ֑

Š 

ō Ŏᵿ Ӥ ∏֑ ͛ ᷄ Š 

ō Ŏ֑ ὼ ᾑ бֺ ầ Š 

ō Ŏ ẵ ∏ⅎᶮו Š 

ō Ŏ ֺ ו∏ ¢ 

װ ō ┼ẫ Ŏ  ᾙẅ ֺ Ӥ ∏ ו┼
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װ ∞ ōᾭ Ṫ Ŏ  Ӥ ∏ᵿ ᴮ¡ᶚ͡ᴘ ¡

¡ ¡ ҝי őᾙẅἀ ∏ ֺ ῆϐט∏

͡ ᾭ Ṫ Ӥ ∏ ¢ 

װ ō₅ οṔŎ  Ӥ ∏ ₅ οṔ ᵇ¢ Ӥ

∏ ᾑ ҝ ő ∏ ֺᾭ ᶳ ∏₅Ịő ҝ ¡♩

Ẫ¡ ו ∏οṔ¢ 

Ӥ ∏ẫ е ֺ ᵓ ∏οṔ₭ őИᵓḱ Ӥ

∏₅ ¢ 

₅ Ἢו ∏οṔ ֺ ῆϐ͡ט∏ ӝőИ

ṷ▲őῒ † ¢ 

 

װ   ῢᴼẫ  

װ ō ῢᴼŎ ṥᾳ  ◓ е ֺ

ῆϐ͡ט∏ ῒ ᵓ ϖᾙầטῆו Ӥ ¡ῢјו∏

Ẍ¡ᶳ őИ ῢᴼ΅џ¢ᵿ ᾙẅ ᶑϖΥᶅẵᴧוő ֺ

ᾱḲ ő ẵ▲ ו ∏¡ κἹ Šᵿ

ᾙẅ Ӥ ∏ẫ ᾭ Ӥ ∏ỌҠẫ ֑ ¡₅ẅ

őו ֺ ᾙẅ ∏ő₭ ḲŠИ͝ ầᶅ ᶅẵṦ

ӘᶀᾭӘᶳ¢ ầῢᴼ΅џ Ꞌő ֺᴧ ο¢ 

װ ᵽ ōᾺ ῢᴼŎ ᾳᾭ  ◓ е

ו ῑ ᾀᾑ ᴧו ᾙẅő ֺ ῆϐ͡ט∏

ᵓ ᾙẅ▲ ו Ӥ ∏₭ Ὰ Ỹџőᵓ♅ б
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¡ ἂẵ бṍ¡ ∏ỌҠẫ бẵᶓ ᾭ ᶑϖΥᶅ ầẵ

ᴧוő ֺᾭ  ᾙẅ ầ ∏¡ κἹ ầ

ἂᶅו Šᵿ ᾙẅ Ӥ ∏Ὰ ẫ ᾭ Ӥ ∏Ὰ ẫ

֑ ¡₅ẅ őו ֺ ᾙẅ ∏ő₭

Ḳ¢ 

ầᾺ Ỹџ Ꞌő ầ  ◓ е ᶑדИ ӊӘ

 őᴧ ᾙẅ ο¢ 

װ ōᾙẅῢᴼŎ  ᾙẅ ֺῒ ϖᾙẅ▲ Ӥ

∏ Ꞌוῢᴼ΅џőᵿ ∏ ▲ Ӥ ∏¡ᴘ ⅎ

ו ∏ᶚ͡ᾑ Ӥ ∏ⅎᶮויő ֺ͝ ầẵᴧӘ ¢ 

װ ō ẵ▲ Ŏ  ⅎᾙẅ ő ∏ ▲

Ӥ ∏¡ᴘ ∏ᶚ͡ᾑ Ӥ ∏ ⅎᶮוő

ầ  ◓ е ἀᾙẅ ֺ͝ ầẵᴧ Ә Šᾙẅ

ῢᴼẫ őו ầ  ◓ е ᶅӘ Šẅҝ

ᶕ őו † ᶅᾙầ ᶅӘ ¢ 

 

ͼװ   ḫ   

װ  ḷ δ Ӥ ∏͝ µḷ δ Ӥ ∏ẫ Υᶅ

ō Ŏ¶ẫ ő δ Ӥ ∏ф µḷ δ Ӥ ∏ẫ Υᶅ

ō Ŏ¶ẫ ¢ 

װ   ϖΥᶅ ᵿв őµ ᾙẅ▲

Ӥ ∏ ẫ Υᶅ¶ōỉ ᵿ±2014²80ỲŎ ᶬ ¢
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ִ ϖΥᶅ ᾙẅ ⅎ▲ ҝו Ӥ ∏ő ᾙ

ẅ ֺ ϖΥᶅ 3Ṥ ͝ ҝ ¡ϐ͡י

¢ 

װ   Ӥ ẫו∏ Υᶅő ỉῑ ┐ᾀ

ỉῑ  ◓ ᴧ¢ 


