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	연구 조기종료 또는 일시중지 보고서

	

	 연구를 조기종료 또는 일시중지 하고자 할 때에는, 연구대상자에게 미칠 영향을 고려하여 적절한 조치 (대상자에게 연구의 조기종료 또는 일시중지를 어떻게 알릴 것인지를 포함하여)가 취해져야 합니다. 조기종료 후 결과보고서를 제출할 예정인 경우, 조기종료보고 승인일로부터 1년 이내에 결과보고서를 제출해야 하며, 결과보고서 제출이 지연되는 경우, 통지서에 정해진 기간까지 “연구결과보고 지연 사유서”를 제출해야 합니다. 결과분석 계획이 없는 경우에는, 임상시험 기본 문서를 포함한 연구문서 일체를 문서보관실로 이관하여, 문서가 조기에 파손되지 않도록 조치해야 합니다.

	구    분
	 □ 조기종료
	□ 일시중지

	연구과제명
	

	연구예정기간
	
	최초 승인일
	

	연구실시기간
	첫 번째 환자 첫 방문일 ~ 마지막 환자 마지막 방문일

	연 구 주 체
	 □ 연구자 주도
	□ 의뢰자 주도

	연구대상 수
	  전체                 명 (본 기관 배정           명)

	목     적
	 □ 학술용
	□ 국내 허가용
	□ 해외 허가용 (국가명:          )

	기 관 구 분
	 □ 단일기관
	□ 국내 다기관
	□ 다국가 다기관

	연 구 분 류
	 □ 의약품 임상시험
	 □ 의료기기 임상시험

	
	 □ 인간대상 연구 (의약품 및 의료기기 임상시험 제외, 예. 관찰연구, PMS 등)

	
	 □ 인체유래물 연구 (인간대상연구의 일환으로 수행되는 경우는 제외)

	지원(계약)기관
	

	첨 부 서 류
	 ■ 연구과제 점검 리스트

	
	 ■ 지난 지속심의 이후 연구 현황 요약 

	
	
	□ 원내, 타기관 SAE 요약

	
	
	□ 미준수 사례 요약

	
	
	□ 대상자 등재기록지 및 지난 지속심의 이후 취득한 동의서의 서명페이지

	
	 □ 기타(                            )

	조기종료
또는
중지 사유
	

	조치 사항
	

	결과분석 계획
	 □ 결과분석 예정임 (결과보고서 제출)
	□ 결과분석은 하지 않을 예정임

	위와 같이 위원회에 보고합니다.

	보고 일자
	         년      월      일

	소속과
	
	연구책임자
	(서명)
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	세종병원 임상연구심의위원회 (IRB)
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