LLGZB-FAWB-004-02                                西安交通大学第二附属医院   医学伦理委员会
西安交通大学第二附属医院
方案违背审查工作表
	项目名称
	

	申办方
	
	[bookmark: _GoBack]方案版本号
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	违背方案情况：
口不符合入组标准而纳入       口符合提前中止研究标准而未让受试者退出
口给予受试者错误的治疗或剂量 口给予受试者方案禁用的合并用药
口任何偏离研究特定的流程或评估

	违背方案事件的描述（事件的原因、过程、处理措施、结果，受试者是否继续参加研究，是否有防范措施）：请附件说明。

	主要研究者签名________________            日期____________

	伦理委员会接收人签名______________        日期____________

	审查要素
	是否影响受试者安全：                   口是      口 否 

	
	是否影响受试者权益：                   口是      口 否  

	
	是否对研究结果产生显著影响：           口是      口 否  

	
	是否对违背方案采取了合适的处理措施： 口是      口 否

	审查方式
	□会议审查         □快速审查         □紧急会议审查

	伦理委员会审查意见：
口同意试验继续进行 口进一步提供资料   口修订试验方案或知情同意书
口终止或暂停       口提交伦理会议审查   

	建议：

	跟踪审查频率
	口不变          口改变       ________个月

	主审委员签名：                     日期：

	 主任委员签名：                      日期：


注：请在选项前的□内打√或标为■
