上饶市人民医院国家药物/器械临床试验伦理审查委员会
暂停或者终止研究报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	主要研究者
	

	专业科室
	

	一、一般信息

	□
	申办者提出：□暂停研究  □终止研究

	□
	主要研究者提出：□暂停研究  □终止研究

	□
	停止纳入新的研究参与者，在研的研究参与者继续完成研究干预和随访

	□
	停止研究相关的干预，研究仅是对研究参与者的跟踪随访

	□
	（本中心）没有研究参与者入组，且未发现额外风险

	研究启动日期
	
	项目预计暂停/终止日期
	

	本中心研究参与者入选情况
	预计入选人数：__________   实际入选人数：__________
其中接受药物/器械治疗研究参与者人数：__________
完成研究人数：__________尚未出组（仍在用药）研究参与者人数：__________

	是否通知研究参与者终止或暂停研究的事项：□否  □是： （方式）       

	通知的对象：□已入组的全部研究参与者  □仅在研的研究参与者

	二、终止/暂停研究的原因

	



	目前所得结果

	后续是否还进行统计分析？  
□否    □是（请简述结果，并在统计完成后提交结题相关资料）




	三、有序终止/暂停研究的程序

	1、研究参与者后续处理措施

	（如未纳入研究参与者或研究参与者均已出组则填写不适用）




	研究终止后的供应
	本中心是否有继续赠药情况？   
□否/不适用 
□是，涉及____例且赠药计划已获伦理委员会批准

	3、继续完成研究干预的研究参与者，后续的其他安排

	是否重新获得研究参与者继续参加研究的知情同意：□是 □否 □不涉及

	是否将研究参与者转给其他研究人员，在独立的监督下继续研究：□是 □否 □不涉及

	其他后续安排：



	4、研究参与者权益保障情况(仅提前终止填写)

	1.所有研究相关补贴（采血、交通补贴等）是否均发放完毕？
□不涉及  □是  □否，说明涉及的研究参与者例数及原因:_______________ ；
2.研究相关损害是否存在尚未完成随访或费用/补偿/赔偿等存在纠纷情况？
□不涉及或已妥善处理  □是，说明涉及的研究参与者例数、原因及后续处理计划（可附件）：_______________；      
3.研究结果是否有反馈计划？（涉及盲法）
3.1涉及盲法的研究分组情况是否已反馈？
□不涉及 □是  □否，说明涉及的研究参与者例数、原因及后续处理计划（可附件）：_______________；      
3.2 计划向研究参与者发布研究结果的形式？
□临床试验注册平台或其他网址(需填写具体网址)____________
□以书面形式（如纸质信件或电子邮件）通知研究参与者
□其他_______________  

	主要研究者
	签名：                 日期：                     

	伦理审查委员会接收人
	签名：                 日期：                     

	受理号
	

	以下由伦理审查委员会人员填写，研究者处无需保存

	审查要素

	研究参与者后续处理措施/权益保障计划是否合理
	□是
	□否
	□不涉及

	通知研究参与者的暂停/终止计划是否合理
	□是
	□否
	□不涉及

	潜在的结果反馈机制是否合理，如分组结果和研究整体结果的反馈
	□是
	□否
	□不涉及

	是否可能影响其他同类研究
	□是
	□否
	□不涉及

	审查记录：（问题、咨询专家、与研究者的交流）

	






	处理意见与建议：

	




	审查意见：

	□暂停或者终止研究
□修改后批准（请描述具体意见）
□修改后再审（请描述具体意见）

	□提交会议审查

	主审委员
	签名：                         日期：                      
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