[bookmark: _GoBack]南昌市人民医院（南昌市第三医院）伦理委员会偏离/违背方案报告表                 AF/SS-06/03.0 


         偏离/违背方案报告表

	项目名称
	

	申办者
	
	CRA姓名/电话
	

	本院承担科室
	
	主要研究者
	

	CFDA批件号
	
	上次伦理审查批件号
	

	上次伦理审查批件有效期
	
	跟踪审查频率
	 	个月

	研究方案版本号
	
	研究方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	1. 偏离/违背事件的具体情况（可附表说明） 

	发生时间
	受试者编号
	
事件及原因
	对研究者的处理措施
	对受试者的处理措施
	对相关数据的处理
措施
	其他处理
措施

	
	
	
	
	
	
	

	
2. 偏离/违背事件影响报告要点
	请在下面对应选项中
打“×”

	
	是
	否
	不适用

	偏离/违背事件是否是持续违背方案
	
	
	

	研究者是否配合监察/稽查
	
	
	

	研究者是否对违规事件予以纠正
	
	
	

	偏离/违背事件是否损害受试者的安全或健康
	
	
	

	偏离/违背事件是否损害受试者的权益
	
	
	

	偏离/违背事件是否增加了研究的风险
	
	
	

	偏离/违背事件是否影响数据真实可靠
	
	
	

	需要向伦理委员会说明的情况，请具体说明：

	报告人：
	日期：	年	月	日

	主要研究者签名：
	日期：	年	月	日


填写说明：①请用×填写选择内容；②如不适用可不填写，或填写“NA”或“/”。




