河北医科大学第四医院医学伦理委员会

终止／暂停研究报告
	项目名称
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理审查批件号
	
	主要研究者
	

	一、一般信息

	合同研究总例数：
	
	已入组例数：
	

	完成观察例数：
	
	提前退出例数：
	

	严重不良事件例数：
	
	已报告的严重不良事件例数：
	

	□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
□停止研究相关的干预，研究仅是对受试者的跟踪随访
□（本中心）没有受试者入组，且未发现额外风险
□（本中心）受试者已全部完成干预和随访

	二、终止/暂停研究的原因

	

	三、有序终止研究的程序

	是否要求召回已完成研究的受试者进行随访:□是，□否，□不适用
是否通知在研的受试者研究终止或暂停研究的事项:□是，□否→请说明，□不适用

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查与后续治疗→请说明，□不适用
是否允许在研受试者继续完成研究干预：□是，□否，□不适用
是否重新获得受试者继续参加研究的知情同意：□是，□否，□不适用
是否将受试者转给其他研究人员，在独立的监督下继续研究：□是，□否，□不适用

	主要研究者签字
	
	日期
	

	以下由原主审或指定主审委员填写：

	一、受试者的风险

	受试者的安全与权益是否得到保证：□是，□否，□不适用
对受试者后续的医疗与随访措施是否合适：□是，□否，□不适用
是否有必要采取进一步保护受试者的措施：□是，□否，□不适用
如果允许在研受试者继续完成研究干预是否合适：□是，□否，□不适用

	二、研究的实施

	如果允许在研受试者继续完成研究干预，是否有必要重新获取知情同意：□是，□否，□不适用
如果允许在研受试者继续完成研究干预，是否要求在研受试者转给其他研究人员，并在独立的监督下继续研究：□是，□否，□不适用
要求研究者通知受试者终止或暂停研究的事项：□是，□否，□不适用

	审查意见

	具体修改意见及建议：



	（同意研究者或申办者提出的）终止已同意的研究
（同意研究者或申办者提出的）暂停已同意的研究
 必要的修正后同意　

	提交会议审查： □否， □是

	主审委员声明
	作为审查人员，我与该研究项目之间不存在相关的利益冲突

	主审委员签名
	
	日期
	年     月     日

	主任/副主任委员签名
	
	日期
	年     月     日




