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分类：1.知情同意；  2.入选/排除标准；  3.不良事件/严重不良事件；   4.用药依从性； 5.合并治疗；  6.使用禁用药； 7.访视安排； 8.实验室检查； 9.试验用药品的贮藏；  10.其他（请具体注明）。
分级：1.重大方案违背  2.一般方案违背。  
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