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轻微方案偏离报告表(IEC-C-020-A03-V5.0)
轻微方案偏离报告表 
伦理受理号：                                        
	项目名称
	

	承担专业
	
	主要研究者
	

	方案偏离汇总

	序号
	试验参与者
编号
	发生日期
	发现日期
	违背/偏离方 案类型
	事件描述
	事件发生的
原因
	对试验参与者的影响
	对研究结果的影响 和处理措施
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	主要研究者签名
	
	日期
	



填表说明与备注：

1、递交时限：本表用于汇总报告轻微方案偏离（含轻度访视超窗、不影响关键数据的缺失等）。请研究者按季度（每3个月）汇总并递交一次伦理审查委员会。
[bookmark: _GoBack]2、处理方式：轻微方案偏离经伦理审查委员会秘书初步审核，且不增加试验参与者风险、不影响研究科学性和真实性的，由秘书登记备案，无需出具正式意见通知。若秘书初步判断存在潜在风险或属于严重、持续不依从情况的，将予以退回，并转按《重大方案偏离报告表》要求处理。
3、保密要求：表格中的试验参与者编号需严格保护隐私，不得出现受试者姓名、身份证号等可识别身份的信息。
4、定期汇总：研究者应在年度/定期跟踪审查时，将本季度已备案的轻微偏离情况一并列入跟踪审查报告中，供伦理审查委员会汇总评估。
5、其他重大偏离：如发生重大方案偏离，请勿使用本表，应立即按照重大方案偏离的时效要求（获知后5~10个工作日）单独填写《重大方案偏离报告表》上报。
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