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不依从/违背方案审查
1.目的（Purpose）
本SOP为研究实施过程中不依从/违背方案的报告和管理提供指导。

2.范围（Scope）
经伦理审查委员会批准的临床研究在实施过程中出现与批准的研究方案不符，或研究者未遵守伦理审查委员会的要求履行保护受试者的职责，或背离国内或国际认可的人体试验相关规范和指南伦理原则时，按照本SOP处理。

3.职责（Responsibility）
研究者有责任对本中心发生的不依从/违背方案的情况报告给伦理委员会审查。
伦理审查委员会的委员和秘书有责任通过研究单位访视、跟踪审查及各种适当的方式收集和记录研究实施过程中的不依从或违背，首选原主审委员审查。情节严重时提交全体会议审查。
4. 流程图（Flowchart）

[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1发现不依从或违背方案人员向伦理审查委员会报告
任何人员（包括研究者、监察员、机构质量监管人员、伦理审查委员会委员和秘书）在试验过程中，一旦发现试验出现不依从或违背方案情况，都必须向伦理审查委员会报告：
· 报告人负责填写“不依从/违背方案审查申请表”
· 秘书负责受理不依从/违背方案审查的报告
· 秘书在受理报告后，需准备送审文件，送交原主审委员审查
· 送审文件包括：不依从/违背方案审查申请表、研究方案复印件、知情同意书复印件
· 对于不影响受试者安全及受试者参加研究意愿的情节较轻的不依从/违背方案报告，可以不采取更多措施，研究继续进行。审查决定将在下次会议上通报
· 对于影响受试者安全及受试者参加研究意愿的情节严重的不依从/违背方案报告，须提请会议审查
5.2审查要素

· 伦理委员会应依据不依从/违背方案的性质，影响范围、程度，审查该事件对受试者安全和权益的影响。应审查该事件所产生的后果，是否给受试者造成了不必要的风险，是否侵犯了受试者的知情同意权。
· 伦理委员会应审查不依从/违背方案事件对研究的科学性所产生的影响，是否影响研究数据的完整性、真实性，是否影响研究结果的可靠性。
5.3审查决定
审查决定可以如下：

· 不采取更多措施，研究继续进行

· 伦理委员会会议审查
5.4审查后通知
· 秘书处在伦理审查委员会会议后1周内将审查处理决定通知主要研究者；

· 必要时，同时传达申办者、研究机构及国家有关主管部门等。
5.5保存文件
· 将“不依从/违背方案审查申请表”、审查决定文件保存于文档。
· 适时进行后续追踪。
6.附件（Annex）

附件1（IEC-C-020-A01-V.03）：不依从/违背方案审查申请表
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不依从/违背方案审查申请表
	方案编号
	
	方案受理编号
	

	方案名称
	

	主要研究者/电话
	

	研究单位
	

	申办者/电话
	

	机构伦理委员会批准日期
	

	违背/偏离方案涉及人员姓名
	

	违背/偏离方案详细说明（事件的原因，影响及处理措施）：



	说明防止以后类似违背/偏离方案事件发生的纠正措施



	研究负责人是否请求伦理委员会审查和/或决定（如：请求伦理委员会同意将在未经同意下获得的数据用于研究目的）

( 不

( 是，请说明


	报告人签名
	
	报告日期
	

	机构伦理委员会秘书签名
	
	受理日期
	

	原主审或指定主审委员：

主任/副主任委员签名：

日期：

	以下由原主审或指定主审委员填写：

	违背/偏离方案性质
	□情节较轻   □情节严重

	审查决定
	□不采取更多措施，研究继续进行

□伦理委员会会议审查

	审查意见
	

	主审委员签名
	
	日期
	


受理报告





交全体会议审查





将主审的意见交给研究者





审查报告





责任人





工作内容





秘书





秘书





原主审委员





原主审委员





首选原主审委员审查





不依从或违背方案的发现和报告





研究者、监察员、委员、秘书等





秘书





审查结果通知研究者





在下次会议上通报审查结果





文件存档





情节是否严重？





秘书
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