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偏离方案报告
Deviation/Non-Compliance/Violation Report Form
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	偏离方案报告

	1. 偏离方案详细说明：
说明：
1. 轻微方案偏离和重大方案偏离分开报告；重大方案偏离发现后立即上报，迟报的应同时递交迟报说明。
2.轻微偏离在同一个报告中分类别汇总：如涉及访视超窗/漏服药/超温/检查检验缺失等，针对不同类型偏离，在“2.偏离方案的处理措施”处写对应处理措施，涉及研究人员培训的，要同时提供培训记录。
3.重大偏离涉及误纳的，应注明违背的具体入选标准或排除标准。
4.涉及方案禁用药的，应注明涉及方案禁用药的具体内容。
填写报告后删除以上说明内容。


	2.偏离方案的处理措施：（针对不同类别偏离分别填写处理措施）


	3.主要研究者对偏离方案影响的判断：

	是否造成研究参与者健康损害：□是，□否
是否损害研究参与者的权益：  □是，□否
是否影响数据真实可靠：  □是，□否
违背方案事件的性质、程度与造成的后果是否“严重”：□是，□否

	报告人签字
	

	日期
	              年         月         日
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