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新医疗技术暂停/终止新技术开展报告审查申请表
	新医疗技术名称
	

	医疗技术类别
	□ 限制类        □ 非限制类

	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
	

	本院承担科室
	
	本院主要研究者
	

	伦理审查批件号
	

	合作方
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	
	
	电子邮箱
	

	申请暂停/终止新医疗技术开展概况

	一、受试者信息
· 研究总例数：
· 已入组例数：           
· 完成观察例数：
· 严重不良反应或严重不良事件例数（有SAE请附相关资料）：
· 已报告的严重不良反应或严重不良事件例数：

二、研究情况
· 新技术开始日期：
· 第1例入组时间：            
· 最后1例出组日期：
· 是否存在与新技术干预相关、非预期的严重不良反应或严重不良事件：□ 是，□ 否
· 新技术开展中是否存在影响受试者权益的问题：□ 否，□ 是→请说明：
· 严重不良反应或严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已经及时报告：
□ 不适用，□ 是，□ 否
· 新技术暂停/终止日期：

3、 暂停/终止研究的原因








4、 有序终止研究的程序
· 是否要求召回已完成治疗的患者进行随访：□ 是，□ 否
· 正在接受新技术治疗的患者是否提前终止治疗：□ 是，□ 否→请说明：
· 提前终止新技术治疗患者的后续医疗与随访安排：□ 转入常规医疗，□ 有针对性安排随访检查与后续治疗→请说明：

	申请人意见
	  我将依照中国相关法律法规、GCP、国际伦理准则以及医学伦理委员会的政策和程序开展本研究。本人承诺所交的所有提交的信息、材料（包括附件）真实可靠。
  
                              签名：
                              日期：

	本院开展科室意见
	
签名：
                                日期：
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