上海长征医院医学伦理委员会—药物/医疗器械临床试验组                           A-44

暂停研究再启动申请表

	方案名称及编号
	

	申办者
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	研究类型
	 FORMCHECKBOX 
 药物临床试验（ FORMCHECKBOX 
Ⅰ期  FORMCHECKBOX 
Ⅱ期  FORMCHECKBOX 
Ⅲ期  FORMCHECKBOX 
Ⅳ期  FORMCHECKBOX 
其他： ）
 FORMCHECKBOX 
 医疗器械临床试验（ FORMCHECKBOX 
 体外诊断试剂临床试验）   FORMCHECKBOX 
 其他：

	项目联系人
	
	电话/邮箱
	

	原伦理审查编号
	
	暂停日期
	

	申请再启动理由
	

	研究参与者入选情况
	预计入组总人数： 

暂停前已入组人数：

再启动后计划再入组人数：

	方案或知情同意书修订情况
	再启动是否需要修订方案或知情同意书等文件？

 FORMCHECKBOX 
 否

 FORMCHECKBOX 
 是，请提交修正案审查

	送审资料
	如试验暂停超过1年，请按照初次审查申请流程递交资料

	                         主要研究者签名：

                                   日期：

	回  执
              审查编号：
本伦理委员会已收到上述资料，伦理委员会将：
□ 择时举行会议进行审查，之后给予书面回复；
□ 进行快速审查，之后给予书面回复；
□ 接受这些资料在本中心进行备案；
□ 我们将对资料进行审查，之后备案存档，如有问题将联系相关人员；
□ 其他：

                 伦理委员会主任或授权人：
                                                日  期：
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