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[bookmark: _GoBack]附件15：暂停提前终止研究审查工作表 (IEC-C-021-A02-V3.0)
暂停/提前终止研究审查工作表
	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	CFDA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查批件号
	

	有效期
	

	研究开始日期
	年        月        日

	研究终止日期
	年        月        日

	审查要素
1. 研究参与者的风险

	[bookmark: OLE_LINK8]安全监测的对象是否合适
	[bookmark: OLE_LINK4]□是    □否

	安全监测的指标与频率是否合适
	□是    □否

	研究参与者退出研究后的医疗安排是否合适
	□是    □否

	如果允许在研研究参与者继续完成研究干预，是否合适
	[bookmark: OLE_LINK5]□是    □否

	2. 研究的实施

	如果允许在研研究参与者继续完成研究干预，是否有必要重新获取知情同意
	□是    □否

	如果允许在研研究参与者继续完成研究干预，是否要求在研研究参与者转给其他研究人员并在独立的监督下继续研究
	□是    □否

	要求研究者通知研究参与者终止或暂停研究的事项
	□是    □否

	提交会议审查：□是    □否

	审查意见：

	□（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
□必要的修改后同意

	具体修改建议及说明：






	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：

	[bookmark: OLE_LINK7]主任委员签字：
	日期：
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Xuzhou Cancer Hospital
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Third People's Hospital of Xuzhou





