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研究题目：

方案编号：（如果有）            
方案的版本日期：
申办者/资金来源：
研究通过北京大学第六医院伦理委员会审批的日期：
批件编号：
（如果北京大学第六医院伦理委员会为中心伦理,需要列出其他接受中心伦理的研究中心和主要研究者列表，以下所有项目都要包含接受中心伦理的研究中心的信息）
中心名称：
主要研究者：
主要研究者的联系方式：
研究开始的日期：
研究结束（终止）日期：
不依从/违背方案的情况
不依从/违背方案列表    
	中心名称
	中心编码
	受试者编号
	不依从/违背方案描述
	发生日期
	严重程度1
	分类2
	采取措施
	不良影响3
	报告者

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1 轻度不依从/违背；中度不依从/违背；重大不依从/违背
2 服药依从性；访视表安排；研究程序；实验室评估标准等
3 不良影响：（1）影响了研究的质量；（2）增加受试者风险；（3）减少受试者获益；（4）危及受试者生命安全；（5）其他：                   

主要研究者签名：                 
提交日期：                       



北京大学第六医院医学伦理委员会意见

北京大学第六医院医学伦理委员会于    年   月   日收到主要研究者         提交的不依从/违背方案报告，根据研究目前进展情况，我伦理委员会对在北京大学第六医院进行的                                                            研究的意见如下： 
· 不依从/偏离研究程度较轻，同意研究采取的措施，继续进行研究
· 不依从/偏离研究程度较重，进行快速审查，判断采取措施是否得当
· 不依从/偏离研究程度较重，进行会议审查，判断研究是否继续进行
· 不依从/偏离研究危及受试者安全，需进行会议审查，之前暂停该研究继续进行

主任委员签名：                   

签字日期：                       


