注册类临床试验项目相关化验检查申办方自查声明
项目名称:   
方案编号：                                                     
[bookmark: _GoBack]PI：                                                                        
申办方/CRO：                                                                       
为更好开展试验，立项前请申办方/CRO方配合PI一起确认并填写如下内容：
1.本项目方案中所涉及的各项化验检查，均有国家级室间质评证书                                                                 □是； □否
如“否”，即某项目无国家级室间质评证书，请申办方/CRO方出具“经过其它方法学验证以保证检测结果的可靠性”相关说明。 
2.本试验项目方案所包含的检验项目是否均在北京佑安医院国家药物临床试验机构办公室审批的合同中？且合同中的每个项目例次均与方案中一致 ？           
□是； □否
如“否”，
2.1特说明          项目/例次，在                    （单位/部门）检测。
2.2申办方/CRO将向北京佑安医院国家药物临床试验机构办公室（质控组）提供该项目国家级室间质评证书，或者“经过其它方法学验证以保证检测结果的可靠性”说明。同时提供委托/合作协议/委托说明，委托/合作协议可去掉敏感信息。若提供委托说明，需加盖申办方/CRO公章、且项目负责人签字，以便于临床试验项目质量控制。

  申办方/CRO（盖章）：                       
               日期：
                              
申办方/CRO项目负责人签字：
               日期：
                              
    主要研究者签字：
              日期：
