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成都上锦南府医院/四川大学华西医院上锦医院

 生物医学伦理审查委员会——方案偏离报告表

	项目名称
	

	伦理批件号
	

	申请专业
	
	项目负责人
	

	申办单位
	
	组长单位
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	研究参与者编号
	发生

日期
	方案偏离事件的描述
	方案偏离程度（轻、中、重）
	影响研究参与者的安全
	影响研究参与者的权益
	对研究结果产生显著影响
	发现方案偏离时采取的紧急处理措施
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	方案偏离的总体处理方案（可附页单独说明）：

	项目负责人签名：                             日期：

	成都上锦南府医院/四川大学华西医院上锦医院生物医学伦理审查委员会意见:

□ 同意：接受研究者的解释和纠正措施，要求继续加强管理。
□ 修改方案

□ 修改知情同意书

□ 限制研究者继续招募新研究参与者
□ 终止或暂停研究

□ 其他（请说明）：（如：加强人员培训）

签字：                     日期：                   



