不依从/违反研究方案的报告

本报告适用于伦理委员会批准的所有人体受试者研究项目所发生的不依从或违反方案的报告与管理，包括：研究者/研究机构不按照批准的研究方案实施研究，不遵守人体研究的国际指南及国内法规，以及不执行伦理委员会的要求。

不依从/违反研究方案的发现和报告
· 任何人员（包括研究机构项目管理员、研究者以及临床试验协调员、机构质量检查员或质控员、监查员、伦理委员会委员、伦理委员会秘书等）发现有不依从/违反研究方案的情况，都必须向伦理委员会报告；
· 报告人负责填写“研究者不依从/违反方案报告”；
· 情节较轻的不依从/违反研究方案可以在跟踪审查申请中报告；
· 情节严重的不依从/违反研究方案必须在发现后的10个工作日内向伦理委员会报告。

附件：研究者不依从/违反方案报告
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