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嘉定区中心医院医学研究伦理委员会

[bookmark: _GoBack]流程7--受试者不依从/方案违背审查申请流程说明

您好！为了规范伦理委员会对研究项目的管理，提高伦理委员会的审查效率，提高主要研究者对伦理送审流程和试验规范性的认识，凡研究者向伦理委员会发起受试者不依从/方案违背审查申请，需根据以下要求进行：
一、流程说明
1．登录https://www.jdhospital.com/-信息公开-伦理审查；
2．下载Form 1《伦理审查申请及受理表》
要求：
1)根据实际的项目信息填写申请表，填写方法详见申请表填表批注。；
2)审查类别勾选 “违背方案审查”；
3)持续审查送审文件清单中勾选对应文件；
4)申请表需主要研究者及申办方签字；
5)申请表及所有文件需电子打印，除签字外不可随意涂改；
3.下载Form 12 《受试者不依从或违背方案报告模板》
要求：
1）根据表格要求填写报告；
2）主要研究者签字
3）表格需电子打印，除签字外不可随意涂改。
二、送审前的行政管理
1.确认项目初始审查的归口部门，若为GCP办公室，则所有文件递交至伦理委员会前应先备案至GCP办公室。若为科研处，可直接交至伦理委员会。
三、送审时限说明
主要研究者应在发现研究人员发生违背方案或受试者发生不依从方案之后，尽快按要求报告至伦理委员会。
四、 审查形式说明
1.严重违背为会议审查；
2.轻度违背为快速审查。
五、审查安排
1.会议审查：除伦理委员会指明要求外，PI不用到会汇报。会议审查后一周由伦理委员会通知PI领取意见函。
2.快速审查：自秘书签收日期起两周内由伦理委员会通知PI领取意见函。
备注：若未根据要求送审，伦理委员会将不予以受理。
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