AF-IRB-AR-014-01                                                偏离方案报告表

偏离方案报告表
	项目名称
	

	主要研究者
	
	专业科室
	

	申办者信息
	单位名称：

联 系 人： 

电话及E-mail：

	CRO 信息（如适用）
	单位名称：
联 系 人：           
电话及E-mail：

	方案及其修正案

版本号及日期
	版本号：                  
日  期：     年   月   日

	知情同意书及其修正案

版本号及日期
	版本号：                 
日  期：       年   月   日

	多中心临床试验
	口否   口是，组长单位：

	偏离方案类别

	严重偏离方案
	□是   □否

	持续偏离方案
	□是   □否

	增加受试者风险或者显著影响试验实施
	□是   □否

	为消除对受试者的紧急危害，在伦理委员会同意前，研究者偏离方案
	□是   □否

	偏离方案情况

	序号
	受试者编号

（试验药物/医疗器械编号）
	偏离方案情况详述（包括受试者姓名缩写、方案偏离的全部过程、分析该方案偏离出现的原因、适当的纠正和预防措施）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	对发生偏离的情况进行评价

	包括：该偏离对受试者的安全与权益是否有影响和影响程度，受试者是否可以继续试验还是要退出；该偏离对后续的临床试验数据的收集和评价是否有影响

	主要研究者签字
	
	日期
	年  月  日

	申办者（CRO公司）
签名、盖章
	
	日期
	年  月  日


第 3 页 共 3 页

