连云港市中医院    临床试验伦理委员会                                          IEC-AF/24-1.0

方案违背/偏离审查表

	项目名称
	

	申办方
	

	方案版本号/版本日期
	

	知情同意书版本号/版本日期
	

	伦理审查意见号
	

	专业组
	

	审查要素：

·是否影响受试者的安全：                               口 是  口 否

·是否影响受试者的权益：                               口 是  口 否

·是否给受试者带来不必要的风险：                       口 是  口 否
·是否侵犯了受试者的知情权：                           口 是  口 否
·是否对研究结果产生显著影响：                         口 是  口 否

·影响研究数据的真实性和完整性，影响研究结果的可靠性： 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

	主审委员审查意见:
口 同意继续进行研究          口 修改方案        口 修改知情同意书
 口 重新培训研究者            口 终止或暂停已批准的研究

	是否需要改变年度/定期跟踪审查频率： 口 不变
                                    口 修正跟踪审查频率为_____个月

	具体意见及建议：

主审委员签名：

日期：
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