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不依从/偏离方案报告表

Non-Compliance / Deviation Report Form

	方案编号
	
	批准函编号
	

	方案名称
	

	主要研究者／电话
	

	研究单位
	

	申办者／电话
	

	本中心初审批准日期
	

	不依从/偏离方案涉及的

研究人员姓名
	

	（仔细阅读：1. 可将同类不依从/偏离方案事件合并在同一标题下，归类报告；2.详细写明发生事件的具体原因、事件的分级（如重大或轻微）、对研究参与者安全的影响和对研究科学性的影响（请描述判断的依据）、对该事件的处理和实质性的补救措施和对整个后续研究的改进措施，写明所发生事件属本中心第几次发生，且申办者和研究者的评估和处理意见分别列出（若有不同意见）；3. 请另列附表，列出所报项目以往发生的重大和持续发生的不依从/偏离方案事件以便委员会综合评估，要素包括事件描述、发生原因、影响、处理措施、是否已报伦理、有否伦理审查意见、是否落实整改或回复）4. 为消除对研究参与者即刻危险、以及增加研究参与者风险或显著影响研究实施的重大偏离方案事件应及时报告，及时报告的时限为研究者获知后10个工作日，如遇特殊情况，可递交补充说明解释延迟递交的合理理由，但最晚不得超过15个工作日，其他一般性偏离事件建议按季度定期汇总报告。


	报告人签名
	
	报告日期
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