苍南县人民医院伦理委员会

LL-SOP-004-005-1.0

研究材料承诺书

研究题目： _______________________________________________________ 

研究负责人（PI）：__________ 职称：__________ 所属科室：______________ 联系电话：__________       提交日期：____年__月__日
尊敬的伦理审查委员会 ：
本人作为上述研究项目的主要研究者，郑重承诺如下：
1. 研究真实性与原创性 本研究为研究者发起的临床研究，研究方案由本人及研究团队独立设计，研究目的科学合理，研究内容真实、准确，无伪造、篡改或剽窃行为。
2. 合规性承诺 本研究将严格遵守《赫尔辛基宣言》《涉及人的生物医学研究国际伦理准则》《药物临床试验质量管理规范》（GCP）以及中国相关法律法规（包括但不限于《药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等）开展。
3. 研究材料真实性 所提交的研究材料（包括研究方案、知情同意书、病例报告表、研究者手册、统计分析计划等）内容真实、完整、准确，未作虚假陈述或隐瞒重要信息。
4. 研究实施责任 本人将作为主要研究者全面负责本研究的实施、质量控制与数据管理，确保研究过程规范、数据真实可靠，保障受试者的安全、健康与权益。
5. 伦理与知情同意 研究将依法依规提交伦理委员会审查，获得批准后方可启动；所有受试者均将在充分知情、自愿的前提下签署书面知情同意书，特殊人群将按法规执行法定代理人同意程序。
6. 数据与结果公开 研究结果将依法依规进行记录、保存与报告，支持在学术期刊发表或向监管机构提交，不隐瞒阴性结果或选择性报告数据。
7. 利益冲突披露 本人已如实披露与本研究相关的所有经济利益冲突（如企业资助、个人酬金、持股等），并承诺在研究过程中持续更新披露信息。
8. 配合监管检查 承诺配合伦理委员会、机构管理部门及药品监督管理部门的监督检查，按要求提供原始资料与研究记录。
9. 研究材料版权与使用授权 所提交的研究材料中，如引用他人成果，已获得合法授权；本研究产生的数据与成果归属按机构规定或合作协议执行。
特此承诺。

主要研究者签字：_____________ 签字日期：____年__月__日

