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偏离方案报告
	一、项目信息

	项目名称
	

	项目来源/申办者
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	二、研究进展情况

	项目启动日期
	     年      月     日

	研究目前处于的阶段：
□研究尚未启动                □正在招募受试者（尚未入组）                □正在实施研究
□随访阶段（□已完成受试者干预，□未完成受试者干预）                      □研究暂停
□研究终止                    □处于数据处理及统计阶段                    □其他

	三、本中心受试者信息

	合同签署例数
	例
	已入组例数
	例

	随访例数
	例
	完成随访例数
	例

	四、偏离方案情况

	（一）严重偏离

	· 影响受试者安全

	□受试者接受错误治疗或不正确的剂量
□在试验过程中，受试者达到退出标准而未退出
□受试者使用了方案规定的禁止或合并用药

□受试者未按照方案用药要求暂停用药/重服药物

	· 影响试验收集数据的科学完整性

	□未按入排标准纳入受试者
□受试者样本或试验数据丢失
□未按照方案要求完成安全性指标/主要疗效指标/关键次要疗效指标相关检查

	· 违反伦理原则

	□违反知情同意原则（未签署正确版本的知情同意、试验开始后补签知情、违反方案中的知情签署规定、知情同意过程不合规等）
□未按知情同意书内容履行责任：赔偿、免费、补偿、保密等

	· 严重或持续性违反GCP和适用的法律法规

	□研究方案、知情同意书、受试者材料等未经伦理委员会批准
□研究者在未经授权或没有相应的专业资质的情况下实施方案

□试验药物/器械管理不当
□试验样本处理不当
□未遵循严重不良事件报告/器械缺陷报告的规定
□伪造研究和药物/器械记录
□未在伦理审查同意函/批件有效期内实施研究的项目，在伦理审查同意函/批件过期后，未经伦理委员会同意擅自启动研究

□未按照伦理委员会批准的年度/定期审查频率按时申请年度/定期审查
□重复轻度的方案偏离
□多次未按照本中心伦理委员会要求时限递交材料，如安全性信息迟报、偏离方案迟报等

	1
	偏离方案内容详情
	

	
	偏离原因
	

	
	处理措施
	

	
	是否已培训
	□是   □否

	注意：若已对相关人员进行培训，需附中文版培训记录、培训签到表及培训资料

	（二）轻度偏离

	□访视/检查超窗或未完成

□药品短暂超温

□非主要及次要关键疗效的观察数据或评价缺失
□受试者未及时服用药物/漏服药物
□其他

	1
	偏离方案内容详情
	

	
	偏离原因
	

	
	处理措施
	

	
	是否已培训
	□是   □否

	2
	偏离方案内容详情
	

	
	偏离原因
	

	
	处理措施
	

	
	是否已培训
	□是   □否

	注意：若已对相关人员进行培训，需附中文版培训记录、培训签到表及培训资料

	（三）研究者评价

	1、是否影响受试者安全
	□是  □否

	若是，受试者当前健康状况
	

	2、是否影响受试者权益
	□是  □否

	3、是否对研究结果产生显著影响
	□是  □否
	

	4、自研究启动至今，共发生
	项目自本中心启动共发生偏离方案事件
	例

	
	严重偏离（包括本次报告例数）
	例

	
	轻度轻度（包括本次报告例数）
	例

	
	与本次报告内容一样的偏离方案事件
	例

	5、反复发生同类偏离方案的原因
	

	主要研究者签字
	
	日期
	
	申办者盖章
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