
临床试验项目负责人承诺书

本人作为《                                           》方案，方案编号：           的主要研究者，郑重承诺：

1. 严格遵守《赫尔辛基宣言》及临床试验相关法律法规。
2. 认真履行PI职责，对临床试验质量及受试者安全和权益负责，并设立研究骨干（原则上不超过1人，如使用研究型病房可增加1人，试验结束前如变更研究骨干会及时上报机构备案，试验结束后不再变更）： 
□本人兼任研究骨干，按照方案及相关SOP实施临床试验；
□设立1名研究骨干：________，在本人指导下工作并定期汇报试验的前期准备工作、试验实施过程管理，对试验的科学性、真实性、伦理道德情况负责；

□因使用研究型病房，增加1名研究骨干：__________。

使用临床试验信息系统，通过专用账户记账支付合同中约定的检查项目，绝不占用医保基金。
保证与申办者/CRO无利益冲突，使用在我院完成项目备案的CRC。
对受试者个人信息及临床试验相关信息保密。
在约定的期限内按照试验方案和协议完成试验。
本人一定严格遵守以上承诺，若未执行上述内容，造成的一切后果由我本人承担。
                            主要研究者：

日期：
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