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暂停/提前终止研究的审查
1.目的（Purpose）
本SOP主要规定伦理审查委员会处理和管理研究方案提前终止时的流程。通常用于在研究方案没有依计划完成前，即停止受试者入组或随访，在伦理审查委员会、数据与安全监察委员会、试验申办者或其他主管机关的建议下，提前终止研究方案。

2.范围（Scope）
此SOP适用于任何经医院伦理审查委员会批准执行的药物临床试验和生物医学研究，但在原定计划完成前即被建议终止的研究方案。 

3.职责（Responsibility）
伦理审查委员会负责对提请会议审查的暂停/提前终止研究的项目进行审查处理。同时，为了保护受试者的安全和权益，各机构均有权暂停或者终止已批准的项目研究。
4. 流程图（Flowchart）
责任人                               工作内容
           秘书            


           秘书                       通知研究者准备终止研究的文件

           秘书                           受理研究者递交的文件

           秘书                         通知主任委员或副主任委员

   主任委员或副主任委员                      召集会议审查

           秘书                        收回审查结果完成终止流程

           秘书                               通知研究者

           秘书                                保存档案
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1  受理研究终止的建议
· 受理由数据与安全监察委员会(DSMB)、伦理审查委员会委员、试验申办者或其他主管部门、研究者提出的终止临床研究的建议。
· 为了保护受试者的人身安全，各机构均有权暂停或者终止本机构的项目研究。
· 通知主要研究者准备和提交提前终止临床研究申请表
5.2  审查并讨论研究方案终止文件   

· 秘书通知主任或副主任委员有关终止研究方案的建议，必要时召开紧急会议。
· 按例行会议或紧急会议审查程序进行审查。
· 审查要点
伦理委员根据暂停/终止研究的原因，审查有序终止研究的程序是否合理，如是否要求召回已完成研究的受试者进行随访，在研受试者应提前终止研究还是继续完成全部研究用药和观察，提前终止研究受试者的后续医疗与随访安排；审查是否需要采取其他保护受试者的措施等。
· 会议讨论并决定

· 对提前终止方案的相应措施有无建议

· 是否需要跟踪和/或反馈信息
5.3  通知主要研究者
· 审查完成后秘书在7个工作日内撰写通知函，由主任或副主任委员审批签署姓名与日期。

· 秘书将通知函送交主要研究者。
5.4 保存研究方案档案

· 将提前终止临床研究申请表、通知函与研究方案一并归档。

· 存入档案柜。
6.附件(Annex)
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暂停/提前终止临床研究申请表

	方案编号
	
	方案受理编号
	

	方案名称
	

	主要研究者／电话
	

	研究单位
	

	申办者／电话
	

	伦理批准日期
	
	前次提交报告日期
	

	研究开始日期
	
	研究终止日期
	

	受试者信息
      伦理批准的入选受试者总数____________________________
      已经入选的受试者总数_________________________________

      完成试验的受试者人数_________________________________

      在研的受试者人数 ____________________________________

      严重不良事件/不良事件数______________________________

      脱落和剔除的受试者总数_______________________________

	提前终止研究的原因概述

相应处理措施：



	主要研究者签名：
	日期：


受理来自数据与安全监察委员会，伦理审查委员会委员，申办者或主管部门、研究者提前终止临床研究的建议
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