研究结束(按研究计划完成试验、未达到预期效果或其他原因暂停或提前结束试验)
1、 至少提前一周打电话预约关中心归档。
2、 提前查阅研究者文件夹，以备伦理备案资料缺失补充。
3、 整理本研究自首次伦理审查至最后一次审查所有的文件夹（包括备案资料）。
4、 递交结题申请审查。
1、 资料整理注意事项
1. 全部资料用伸缩文件夹装订，文件夹侧签要求(如文件夹较多，请在侧签标明“1/X、2/X、3/X……”)
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2. 归档资料目录要求：(按照本研究已有资料整理)
(1) 首次伦理审查资料(按此次伦理递交的目录整理)
1) 伦理批件(或审查意见)
2) 会议审查决定表及投票单
3) 以下资料按照伦理递交的目录整理
4) ……………………
5) ……………………
(2) 修正案审查(按此次伦理递交的目录整理)
1) 伦理批件(或审查意见)
2) 会议审查决定表及投票单（如有）
3) 以下资料按照伦理递交的目录整理
4) ……………………
5) ……………………
(3) ……………………
(4) 首次年度报告审查(20xx年xx月xx日至20xx年xx月xx日)
1) 递交信
2) 年度／定期跟踪审查工作表
3) 伦理批件(或伦理意见)
4) 会议审查决定表及投票单（如有）
(5) 第二次年度报告审查(20xx年xx月xx日至20xx年xx月xx日)
1) 递交信
2) 年度／定期跟踪审查工作表
3) 伦理批件(或伦理意见)
4) 会议审查决定表及投票单（如有）
(6) ……………………
(7) SAE审查(如有)
(8) 方案违背审查(如有)
(9) 结题审查(本中心)
1) 递交信
2) 终止/暂停研究报告或研究完成报告（结题报告）
3) 分中心小结(如有)
4) 其他补充资料或附件(如有)
(10) 备案资料目录要求：(包括但不限于以下资料，除下划线标注资料必须有条目。其他条目内容按本研究备案文件夹内的文件整理，或补充目录)
1) 保险(如有，注明保单号、日期，用隔页纸分隔)
2) 药检报告(如有，注明药物名称，用隔页纸分隔)
3) SUSAR(如有，按总结、递交时间整理，用隔页纸分隔)
4) 安全性信息(如有，按总结、递交时间整理，用隔页纸分隔)
5) 安全通告(如有，按总结、递交时间整理，用隔页纸分隔)
6) 研究者手册(如有，按版本号顺序整理，隔页纸)(最新版为纸质版，旧版刻一个盘)
7) 病例报告表(如有，按版本号顺序整理，隔页纸)(最新版为纸质版，旧版刻一个盘)
8) ……
9) ……
10) SUSAR备案(按事件发生时间整理,用隔页纸分隔)
11) 关中心通知函
12) 总结报告(本研究)
注：自备隔页纸(带索引)，避免隔页纸破损请使用塑料隔页纸，按照本研究审查次数准备足够隔页纸。研究手册、研究方案、知情同意书等有中英文文件请使用彩色隔页纸(无索引)分隔。
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