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版本号：       日期：  

 (项目名称) 知情同意书
研究者可以使用自己的知情同意书，但是必须包含有以下要素：
研究项目名称：

研究项目来源（或研究组织单位）：
研究负责单位： 
主要研究者：
 知情部分 
尊敬的受试者：
项目介绍（包括研究背景）：
注：1.需声明受试者参加的项目是一个试验性研究工作，要对可能存在的风险进行详细描述；
2.本研究已通过苏州市独墅湖医院（苏州大学附属独墅湖医院）伦理委员会审批通过。
研究背景、目的；
试验的过程，受试者需要做什么；
研究中受试者将参与的时间和期限；
随访的次数、内容和过程；
入选标准/排除标准；
分组情况，阐明受试者可能分配至对照组（安慰剂组）；
目前针对该疾病已有的其他诊疗方法；

对参与实验受益的描述；

可能发生的风险及保护措施；

研究相关费用；

对受试者的补偿；

发生损伤时的处理措施及经济赔偿；
对受试者数据保密的措施；
研究人员资历； 
试验过程中联系医生的姓名和联系方式（需手机号），他将回答受试者所有关于试验的问题，并能当受试者出现紧急情况时及时联系； 
阐明受试者的权利，参加试验是自愿的，即使中途退出试验也不会有权益上的损失或任何惩罚； 

同意部分 
1.我已认真阅读该知情同意书，研究人员已向我做了详尽说明并解答了我的相关问题，我已充分知晓以上内容，同意参加研究。
受试者签名：

（楷体/印刷体）        （手写体）               年   月   日
    联系方式：_______________________________________________________
2.我已向该受试者充分解释和说明了本临床试验的目的，操作过程以及受试者参加该试验可能存在的风险和潜在的利益，并满意地回答了受试者的所有有关问题。
研究医生签名：
（楷体/印刷体）          （手写体）                    年   月   日
    联系方式：_______________________________________________________
[image: image2.png]


