青岛市中心医院临床试验机构                                              文件编号：ZX-GZBG-016-3.0

青岛市中心医院研究人员声明

作为研究项目：“（填写项目名称）”（填写立项号）的主要研究者，本人及我的研究团队做出如下承诺：

本人和研究团队保证提供本项目相关所有资料的真实性。
本人和研究团队成员已经过GCP培训并取得合格证书，已明确研究职责。

已收到研究者手册，已知晓该试验药物/医疗器械的临床前研究情况，已被告知将及时收到更新的研究者手册。

已详细阅读和了解临床试验方案的内容，研究将根据《赫尔辛基宣言》和GCP规定的科学与伦理原则进行，将严格按照本方案设计及规定开展此项临床研究。

将在所有受试者进入研究前，向受试者说明经伦理委员会同意的有关试验的详细情况，并取得知情同意书。

将负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者在试验期间出现不良事件时及时得到适当的治疗。

有义务采取必要的措施以保障受试者的安全，并记录在案。在临床试验过程中如发生严重不良事件和可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）等安全性事件，立即对受试者采取适当的治疗措施，同时按照GCP、伦理委员会、机构要求进行报告。
保证将临床试验数据真实、完整、准确地载入源文件，将接受申办者派遣的监查员或稽查/核查员的监查和稽査/核查及药品监督管理部门的检查，确保临床试验的质量。

保证不拥有与作为该临床试验研究者的责任相冲突的任何经济或非经济利益、任何直接或间接的义务和责任，若存在相关利益冲突，我将主动向临床试验研究中心声明并回避该临床试验。

承诺遵守有关临床试验所有文件档案包括方案、知情同意书、研究者手册、研究病历及CRF等，遵守受试者信息和相关事宜的保密原则，如违背承诺，将承担由此而导致的法律责任。
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