临汾市妇幼保健院 儿童医院临床试验伦理审查委员会                               EC-AF-007-V01
暂停/终止研究报告
	项目名称
	

	临床试验分类
	□立项研究课题 □研究者发起多中心研究 □研究者发起单中心研究

	申办方
	
	组长单位
	

	主要研究者
	
	申请科室
	

	项目启动日期
	
	项目暂停/终止日期
	

	原伦理批件号
	

	一、一般信息
1.研究开始日期：_________________（未启动不用填写）
2.研究报告申请类型：□暂停     □终止     研究暂停/终止的日期：_________________
3.研究阶段：□研究尚未启动   □正在招募受试者（尚未入组）  □正在实施研究          □受试者的研究干预已经完 □受试者的随访已经完成  □后期数据处理阶段
二、受试者信息
1.合同研究总例数：     例
2.已入组例数：     例
3.完成观察例数：     例
4.提前退出例数：     例（请另页说明提前退出的受试者编号、原因及出组时受试者的情况）
5.严重不良事件例数：   例（请另页具体说明SAE诊断、与试验项目的相关性及受试者转归）
6.已报告的严重不良反应例数：   例
7.研究过程中，已报告的不依从或违背方案事件：    例次（请另页具体说明情况）
3、 暂停/终止研究的原因
[bookmark: _GoBack]
四、有序终止研究的程序
1.是否要求召回已完成研究的受试者进行随访：□是    □否   
2.是否通知在研的受试者，研究已经提前终止：□是    □否（请另页说明）   
3.在研受试者是否提前终止研究： □是     □否（请另页说明）    
4.提前终止研究受试者的后续医疗与随访安排：
□转入常规医疗     □有针对性的安排随访检测与后续治疗（请另页说明）          

	申请人签名
	
	日 期
	




