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暂停/终止研究报告

	项  目
	

	受理号
	（伦理委员会办公室填写）

	承担科室
	
	主要研究者
	

	伦理审查同意号
	（填写伦理审查同意函的批件号）


情况描述

	口
	申办者提出：口暂停研究 口终止研究
	原因：

	口
	研究者提出：口暂停研究 口终止研究
	原因：


	口
	（本中心）没有受试者入组，且未发现额外风险

	口
	停止纳入新的受试者，在研的受试者继续完成研究干预和随访

	口
	停止研究相关的干预，研究仅是对受试者的跟踪随访


受试者信息

	合同签署例数
	例

	筛选例数
	例

	入组例数
	例

	在研例数
	例

	退出例数
	例

	完成例数
	例


有序终止/暂停研究的相关程序

	是否通知已入组的全部受试者终止/暂停研究的事项
	口是   口否  口不适用

	是否通知在研受试者终止/暂停研究的事项
	口是   口否  口不适用

	若否，请说明原因：

	在研受试者是否暂停/提前终止研究
	口是   口否  口不适用

	若否，请说明原因：

	受试者的后续医疗与随访安排
	口不适用

口转入常规治疗    

口安排后续随访及治疗：


	申请人签字
	
	日期
	


以下文件需单独打印并一式两份，打印时删除红色字体

泰州市人民医院临床研究伦理委员会

伦理审查意见

本伦理委员会对    需填写   科室   需填写  研究者提交的（□修正案审查、□严重不良事件审查、□安全性信息审查、□违背方案审查、□偏离方案审查、□年度/定期跟踪审查、□暂停/终止研究审查、□研究完成审查、□复审、□初始审查） 项目“    需填写                                             

                                                                              ”

（意见号：                      ）进行了（□会议审查                    、□快速审查），审查意见如下：

( 同意

( 必要的修改后同意（□试验方案、□知情同意书、□其他          ）

( 终止或暂停已同意的研究

( 不同意
( 要求提供进一步资料

( 将安全性信息告知受试者，重新获得知情同意

( 重新/(加强培训研究者

( 加强对受试者宣教/(及时治疗/(随访观察


( 其他：                       

按审查意见修改的文件，或对审查意见不同观点的陈诉，请提交“复审申请”
跟踪审查频率：□不变，□改变：（□3个月  □6个月  □12个月  □其他______）
审查文件： 需填写 
主任委员/授权委员签名：

泰州市人民医院临床研究伦理委员会（盖章）

日期：
1

