附录3 研究者发起的临床研究责任书
中山大学孙逸仙纪念医院深汕中心医院
研究者发起的临床研究责任书
为了加强研究者发起的临床研究质量的管理，明确项目负责人的责任，确保临床研究过程规范，数据真实可靠，最大程度保护受试者的权益，项目负责人应签订本责任书。
1、 保护受试者。所有研究者发起的临床研究应当遵守《世界医学大会赫尔辛基宣言》的道德原则，公正、尊重人格、力求使受试者最大程度受益和尽可能避免伤害。
2、按法规执行。所有研究者发起的临床研究都应严格执行《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等法律法规及我院相关管理制度。涉及人类遗传资源且符合申报条件的项目，需按要求在国家科技部网站进行申报，获得行政许可后方可开展，并保证严格按照被批准的方案开展研究。
3、网站注册、备案。所有研究者发起的临床研究在启动前需要在临床研究注册网站注册（clinical trial），并完成医学研究登记备案信息系统备案。
4、签署合同。受其他机构委托、资助开展临床研究或者参与多中心临床研究的，应当在开展前与委托、资助机构或多中心临床研究牵头机构签订临床研究合同，明确双方权利、义务及责任分担、知识产权分配等。不得私自与合作单位签署项目合同和/或承接合作单位合同外的研究任务。
5、立项批号。所有研究者发起的临床研究项目开展前必须获得临床研究科教科正式立项批号。
6、利益冲突声明。项目负责人承诺该项目与所有合作单位不存在利益冲突，包括（但不限于）财务关系、股权关系、职务兼任、经济利益、产权利益等方面。愿意接受医院相关管理部门的监督和检查，确保临床研究的数据质量和安全，保证临床研究的公正性和独立性。若提供任何虚假不实信息，所导致的一切结果由项目负责人承担。
7、项目负责人聘用院外CRC时应当签署保密承诺书，原则上院外CRC不得直接单独联系受试者。
8、项目负责人有义务配合临床研究科教科对项目进行质量管理，积极配合合作单位对项目进行的检查，对项目实施过程中发现的问题及时处理，确保临床研究各环节符合要求。
9、项目负责人有义务保护医院病例样本，原则上医院现有的检验条件满足临床研究需求的情况下不外送检查。
[bookmark: _GoBack]10、项目负责人有义务对临床研究的质量负责，确保试验数据的真实、准确、可溯源，生物样本的采集数量、目的以及寄送地点必须与遗传办批件的内容相一致，对弄虚作假并由此产生的一切不良后果，项目负责人和相关研究者负全部责任。
11、项目负责人作为研究者发起的临床研究的第一责任人，对整个研究者发起的临床研究的质量负主要责任，相关研究者对项目的质量负直接责任。如发现数据造假行为，应承担相应的法律责任。
12、临床研究过程中发生的不良事件和严重不良事件，应按照我院《不良事件及严重不良事件处理的标准操作规程》及时做出临床判断并采取必要的治疗措施，保护受试者利益，同时严重不良事件应按照我院《严重不良事件报告的标准操作规程》规定记录和及时上报。
13、研究结束后，项目负责人仔细审核分中心小结表和总结报告的内容，签名确认后交至临床研究科教科，并督促研究者将原始资料、CRF等应保存的各种相关文件完整收集、整理归档保存。
项目负责人需确保应由研究经费支付的费用（含AE和SAE），不会占用医保基金。
14、按照项目合同中对知识产权和文章发表的约定，不得私自公开临床研究数
据和发表与临床研究相关的论文。
15、临床研究经费的领取、使用和分配应严格按照医院的相关规定执行。
16、不得利用工作职权，收受合作单位的礼品和钱物，禁止权钱交易。
17、项目负责人对以上条款做出承诺，认真履行。
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