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违背方案报告
	项目基本信息

	项目名称（方案号）
	

	研究科室
	
	主要研究者
	
	原伦理审查意见通知号
	

	申办方
	
	组长单位
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	本中心受试者入组情况
	□目前有受试者在研/随访（入组例数    ；随访例数    ：），□受试者均已出组，□不适用

	研究阶段
	□研究尚未启动，□正在招募受试者（尚未入组），□正在实施研究，□受试者的试验干预已经完成，□后期数据处理阶段，□其他：

	方案违背情况

	序号
	方案违背

情况简述

	受试者姓名缩写或编号（涉及受试者人数）
	方案违背事件
（报告要素包括（但不限于以下）：
发生时间、原因（谁导致的违背）、后果等）
	是否反复多次发生
	是否影响受试者安全（否，建议说明原因）
	是否影响
受试者
权益
（否，建议说明原因）
	是否对
研究结果产生显著影响（否，建议说明原因）
	性质是否严重
	是否继续参加研究（是，应注明不退出的原因）
	是否引起SAE
	采取措施及处理，若发现后对相关人员进行培训，需另附培训记录
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	申办者对方案违背报告的总体评价（包括但不限于：是否影响预期风险和受益，是否影响受试者权益与安全）

	

	主要研究者对方案违背报告的总体评价（包括但不限于：是否影响预期风险和受益，是否影响受试者权益与安全）

	

	主要研究者签字
	
	日期
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