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一、什么是方案违背？
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违反

GCP原则 试验方案 SOP



二、方案违背的分类有哪些？

Ø一般方案违背

ü轻微影响受试者安全、研究质量

Ø重大方案违背

ü严重影响受试者安全、研究质量

ü严重违反GCP原则、SOP

ü研究者责任心不强、疏于监管
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我中心要求



三、方案违背审查的目的
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方案违背

审查

受试者权益

临床试验质量



四、方案违背报告有时限要求吗？
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Ø一般方案违背

ü按照跟踪审查频率报告（年度/跟踪审查）

Ø重大方案违背

ü7日内报告 EC及时审查



五、方案违背的递交要求
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Ø提供纸版报告表

方案违背名称 类型 发现途径 详细描述 处理措施 发生原因 预防措施

发生时间

详细经过



五、方案违背的递交要求
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Ø将方案违背/偏离的审查上传至CTMS系统中方案违背/偏离审查的模块，上传完

成后通知PI登录CTMS系统审阅，PI完成审阅后CRA上传PI签字版递交信，等待

秘书进行形式审查即可。

申办者＆研究者界面



六、如何递方案违背报告？
Ø按要求准备递交材料

Ø所有办理业务均需当天扫码取号（https://www.pumch.cn/detail/25527.html）

Ø办事人员需凭排号截图进入西单院区

Ø接待时间：工作日8:00am-12:00am

Ø扫码时间：工作日8:00am-11:40am

Ø请大家关注到号提醒，及时办理业务

Ø过号需重新排队，如您的计划有变，请及时取消

Ø机构地址：北京协和医院西单院区中楼7层

                  （西城区大木仓胡同41号）                        负责人：董粤，联系方式：6915 8368
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七、方案违背的审查形式
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快速审查

一般方案违背

会议审查

重大方案违背
主审“提请会议审查”

的方案违背



八、审查意见的传达？
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伦理审查类别 审查时限 签署回执/
制作批件时限 主要研究者 申办者

方案违背
（快速审查） 5个工作日内 审查完成后

3个工作日内 CTMS系统中自行查阅

现场领取纸版批件（如适用）方案违背
（会议审查）

最近的一次伦理会
议上安排审查

审查完成后
3个工作日内



九、举例-试验药物超温方案违背
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Ø受试者是否使用超温药物-重点关注

ü详细描述

Ø试验药物超温情况

ü超低温或超高温

ü超温时间

ü药物批号、数量



九、举例-试验药物超温方案违背
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ü研究者

ü检查员

ü申办者

ü受试者

ü伦理委员会/机构

发现途径



九、举例-试验药物超温方案违背
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Ø申办者回复（盖章）

ü超温药物是否可以继续使用
ü可继续使用：提供相应依据（药物稳定性说明）

ü不可继续使用：注明销毁途径

ü分析原因

ü预防措施



十、常见问题
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ü漏报

ü迟报

ü逻辑有误 - 时间

ü描述不具体

ü缺少发生原因

ü缺少处理、预防措施

ü书写不规范

常见问题



十、常见问题（书写不规范）
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Ø采用-受试者鉴认代码

详细描述

受试者：张三，身份证号：XXX...

反例

不能出现受试者个人信息！



十、常见问题（不记录、不报告）
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ØQ：小的方案违背，不记录、不报告，就当它没有发生，应该不会被发现...

ØA：“没有记录就没有发生”，不能用在这里

临床试验处处留痕，证据链完整，数据之间有逻辑关系

方案违背如实记录、妥善处理，是不会有问题的。不记录、不报告，核查

中被发现才会出问题，可能影响疗效或者安全性的判断

Ø报告PD是研究者的职责

Ø所有动作都有留痕，侥幸心理是行不通的！

守底线



十、常见问题（CRC代替研究医生）
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ØQ：研究医生很忙，发生方案违背后，CRC代替研究医生处理、报告...

ØA：分工合作、各司其职。

CRC负责事务性工作，不能从事医学判断相关的工作

CRC不能包办代替研究医生的工作

Ø 方案违背发生后，对于受试者是否存在安全性风险，是否需要进一步的

医学观察、处理，需要研究医生决定

Ø CRC不能越职代替 不越线



十一、CRC的重要性

Ø协助研究者

ü接触临床试验的全过程

Ø发现者

ü及时处理、上报

Ø制造者 - 如何减少PD?
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十二、如何减少/规避方案违背？

2021/12/1 19

严格遵守

GCP原则 试验方案 SOP



欢迎大家批评指正

姓名：董粤
电话：6915 8368
邮箱：dongyue@pumch.cn


