广州市番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构                            IIT-AF-008-01                                    

暂停/终止临床研究申请表

	项目编号
	

	项目名称
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	多中心研究
	□否   □是，组长单位：

	项目类型
	□观察性研究   □干预性研究

	计划入组例数
	实际入组例数
	完成例数
	在研例数
	脱落例数
	SAE例数

	
	
	
	
	
	

	申请类型
	□暂停（拟持续至   年  月  日）  □终止

	原因说明
	

	具体处理措施
	1、是否要求召回已完成研究的研究参与者进行随访：□是，□否（请说明理由）

2、是否通知在研的研究参与者，已经提前终止试验：□是，□否（请说明理由）

3、在研研究参与者是否提前终止试验：□是，□否（请说明理由）

4、提前终止试验的研究参与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）

	研究者确认


	□已知悉：主动申请暂停/终止时，应及时提交至伦理委员会，获批后及时通知相关方（合作单位、参与者、资助方等）

□已知悉：若被责令暂停/终止，须立即通知所有相关方

□承诺妥善保障参与者权益与安全

□已更新“医学研究登记备案信息系统”状态

□已知晓：重启需向机构办公室和伦理委员会申请，并取得书面同意文件方可正式重启。

	主要研究者签字
	
	日期
	     年     月    日

	机构办审查意见
	□批准 □不批准

机构办公室主任签字：               日期：   年   月  日




