项目启动会文件审查清单
	项目名称
	

	方案编号
	

	序号
	文件类别
	符合性（√/×）
	问题记录

	1
	临床试验批件/备案文件
	
	

	2
	临床试验协议
	
	

	3
	[bookmark: _GoBack]CRC协议或委托函
	
	

	4
	研究者资质文件
	
	

	5
	伦理批件
	
	

	6
	试验方案
	
	

	7
	知情同意书（ICF）
	
	

	8
	研究者手册（IB）
	
	

	9
	人类遗传资源文件
	
	

	10
	参与单位列表
	
	

	11
	首笔款到款证明
	
	

	12
	关键过程表格
	
	

	机构办审核人/日期
	

	PI /日期
	

	申办方代表/日期
	




