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暂停/提前终止研究报告/终止说明
	项目名称
	

	申办方/CRO
	

	NMPA批件号（如有）
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	伦理审查批件号
	

	伦理审查批件有效期至
	

	研究是否已启动
	□是               □否 

	研究开始日期
	        年         月        日

	暂停/终止生效日期
	        年         月        日

	1、研究进展状态

	□ 机构已立项，未递交伦理审查委员会
□ 已递交伦理审查委员会，未批准
□ 伦理审查委员会已批准，未签署合同
□ 已签署合同，未启动
□ 已启动，未筛选/入组试验参与者
□ 已入组试验参与者
□ 其他：_________________

	2. 试验参与者信息

	合同研究总例数
	已入组例数
	完成观察例数

	
	
	

	3. 暂停/提前终止研究的原因概述

	4. 有序终止研究的程序

	医疗安排：□递减研究药物，□停用研究药物，□安排研究者随访，□安排实验室跟踪检查，□安排试验参与者主管医师继续治疗，□推荐相应的治疗

	告知试验参与者：□ 面谈告知 □ 电话告知 □ 书信告知

	5.项目文件处理

	□ 委托机构伦理审查委员会统一销毁
□ 由申办方代表回收（姓名：，身份证号：，电话：）
□ 按合同约定保存期限归档保存
□ 其他：_________

	6.报告人声明：

	本人确认本报告内容真实、完整，已制定对在研受试者的妥善安排方案，特此向伦理审查委员会提交暂停/提前终止研究报告。

	主要研究者签字
	

	日期
	              年         月         日

	申办方代表签字
	

	日期
	              年         月         日        申办方盖公章

	以下伦理审查委员会使用

	审查决定
	□ 暂停（需伦理审查委员会书面同意后方可恢复）
□ 终止研究
□ 审查方式：□ 快速审查 □ 会议审查

	具体建议





	利益冲突声明
	我与所审查的项目之间不存在任何利益冲突

	主审委员签字:
	日期：



第21页   共203页
image1.jpeg
) ESEHDINER

)  ZHUMADIAN CENTRAL HOSPITAL





