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启动前递交文件清单
	项目编号
	

	项目名称
	

	科室名称
	
	主要研究者
	

	申办者
	
	CRO
	

	递交人
	
	联系电话
	

	序号
	递交文件清单
	要求
	备注

	1
	完整的立项材料
	
	

	2
	我院伦理批件及伦理要求增补的文件
	已盖章签字；伦理意见须为“同意”
	

	3
	临床试验批件/备案表
	
	

	4
	协议
	主协议及三方协议原件
	

	5
	人类遗传资源申报资料
	若为参加单位，仅提供“申报书”及“承诺书”复印件
	

	6
	研究者资质（简历，执业证书、PI职称证书、GCP证书等复印件）
	简历签名及时间需手写；执业证书执业地点为本医疗机构； GCP证书需5年内
	

	7
	医学、实验室、专业技术操作和相关检测的资质证明
	如特殊操作资格证、仪器设备校准证明及维护记录、实验室质评证书等
	

	8
	检测样本明细列表：标注本地实验室/中心试验室检测
	
	

	9
	在试验方案中涉及的医学、实验室、专业技术操作和相关检测的参考值和参考值范围
	机构模板，如在本院检测项目，请研究团队协助提供
	

	10
	CRC相关资质文件（SMO营业执照复印件；CRC委托书、简历，GCP证书、身份证复印件）
	委托书已盖章；简历签名及时间需手写；已在本机构备案
	

	11
	试验药物/器械管理SOP（流程及相关表格）
	需提供机构药物/医疗器械管理员审核确认后的版本，同时提交电子版
	

	12
	样本管理SOP(流程及相关表格)
	同时提交电子版
	

	13
	按照方案要求设计的其他相关SOP（如检验、检查等流程及相关表格）
	同时提交电子版
	

	14
	按照方案要求设计的各种表格
	同时提交电子版
	

	15
	（住院/门诊）病历模板
	同时提交电子版
	

	16
	盲法试验的揭盲程序
	
	

	17
	ISF按启动文件清单整理
	
	

	18
	临床试验源数据澄清表
	机构模板
	

	19
	试验启动前监查报告、监查计划
	
	

	20
	会议议程表、启动会PPT、会议签到表
	仅提交电子版
	

	21
	研究者声明
	仅提交电子版
	

	22
	初步的授权分工表
	仅提交电子版
	

	23
	药械管理（卫星药房）
	
	

	24
	其他
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