

版本号：（页眉处注明知情同意书版本号及日期）                   版本日期：
知情同意书模板使用说明
说明1：该模板为研究者撰写知情同意书提供参考, 知情同意书应涵盖模板中黑体字标示的主要内容。
说明2：模板中红色字体为提示语或参考文字，请根据研究的具体情况和特点参照提示内容进行描述，成文后请删去括号内原文和括号及批注，将字体颜色改为黑色。
说明3：撰写过程中，不鼓励照搬模版原文，模版中有的内容并不适用于您的研究。请根据您将进行的研究的特点，用易于受试者理解的方式撰写。

注：此页说明及标注、批注等请在成文后删除。




























受试者知情同意书（≥8岁的未成年人版）
项目名称：
方案版本号及版本日期：（填写对应的方案版本，请勿填错！）                 
知情同意书版本号及版本日期：

我们将要开展一项（研究题目），你的具体情况符合该项研究的入组条件，因此，我们想邀请你参加该项研究。你可以跟你的父亲/母亲/监护人或者你的医生讨论之后再做决定。
1. 为什么进行这项研究？
（请用通俗易懂的语言，介绍该项研究基本情况及研究目的）
2. 参加研究之前需要做什么？
如果你同意参加本研究，在研究活动开始之前，需要你签署这份同意书。你
的父亲/母亲/监护人（以下统称“监护人”）会签署另一份同意书。如果你参加
研究，需要你和你的监护人都同意。你可以和你的监护人了解并讨论医生提供的
信息。如果研究过程中你达到成人年龄，将要求你签署成年人使用的知情同意书；
如果研究过程中知情同意书做了一些修改，产生了新版本的知情同意书，也需要
你再次签署。
3. 多少孩子将参与这项研究？
该研究将在大约xx（填写数量）个研究中心进行，将会有xx（填写例数）
例受试者入组本项研究（若为单中心研究，该句可删除），而本研究中心将至少招募xx（填写例数）例受试者（若为竞争入组，请告知）。（若研究设有不同组别，需告知各组治疗方案及分配至不同组别的可能性。）
4. 参加这项研究预计需要持续多长时间？
参加此项临床研究，从签署知情同意书开始至临床研究过程中所有访视完成，大约需要XXX。（填写时间）

5. 研究会怎样进行？
（用简单的语言，描述整个研究的流程，包括试验步骤、持续时间、检查项目和频度、注意事项等。如：参加研究后，你将来医院几次，每次医生会为你做哪些检查等。检查的描述也应尽量简单，如：研究过程中，将用针头抽取血液x次，每次x 毫升，随后将留取你的尿样（即一小杯小便）用于常规检查。）
[bookmark: OLE_LINK139][bookmark: OLE_LINK211][bookmark: OLE_LINK212][bookmark: OLE_LINK138]6. 研究中我该做什么？ 
遵守研究医生的研究指导，按时服用药物，及时记录日记卡，按时返回研究中心进行后续访视和治疗，向研究医生报告任何您感觉到的您的变化，服用任何新的药物前请咨询研究医生等。
7. 参加研究对我们的日常生活会有什么影响？
[bookmark: _GoBack]参加研究后研究医生会要求你按时到医院进行一些检查，这可能会影响你的日常生活和学习安排，对你的监护人的工作也可能会产生一些影响。研究医生也会要求你和你的监护人及时记录一些信息。考虑到你的安全问题以及确保研究结果的有效性，在研究期间你不能再参加其他任何有关药物和医疗器械的临床研究。 
8. 参加这项研究我会面临怎样的风险？ 
研究过程中，你可能会经历一些副作用，这些副作用可能会导致你xxxxx(描述药物/器械可能的不良反应)。
试验过程中还可能会遇到这样的情况：xxxxx（如医生或护士问的问题可能会使你感到疲倦或者尴尬；抽取血样时，针头会插进你的胳膊，这时你会感到疼痛，你的胳膊上可能会出现红斑或青肿，或者感到酸痛，胳膊上进针的地方可能发生感染。参考后删除）
你可能还会有其他感觉，参与研究的过程中，你感到不适或服用任何药物时，必须告知你的父母或医生，你或你的父亲/母亲/监护人可在任何时候给医生打电话。
9． 参加本研究受试者可能的获益？
（根据实际情况说明受试者可能的获益。如：xxxxx）参加本研究有可能获益，但我们不能保证改善你的健康状况（根据具体情况描述）；或：参加本研究对你没有直接获益。但我们希望从你参与的这项研究中得到的信息在将来能够使与您病情相同的病人获益。（请注意这仅是模板语言，你可以根据你您的研究方案进行修改）
10．如果不参加此研究，有没有其他备选治疗方案？
[bookmark: OLE_LINK244][bookmark: OLE_LINK241][bookmark: OLE_LINK240][bookmark: OLE_LINK242]你可以选择不参加本项研究，这对你获得常规治疗不会带来任何不良影响。目前针对你的健康情况，常规的治疗方法有（根据实际情况说明，并分析利弊）：xxxxx
11. 是否一定要参加并完成本项研究？
[bookmark: OLE_LINK207][bookmark: OLE_LINK205][bookmark: OLE_LINK151][bookmark: OLE_LINK206][bookmark: OLE_LINK152]是否参加这个研究由你决定。如果你选择不参加本研究，没有人会责怪你。如果你不同意，你的医生或父母也不能强制你参与研究。如果你现在同意，之后改变了主意，你可以随时停止参与研究。任何时候你想退出研究，只要告诉你的医生或者你的监护人就可以了。如果你放弃了本研究，在离开研究中心之前，需要做一些安全检查。即使你不想参加这个研究，你的医生仍会照顾你。                                                                                                     
12. 如果有问题或困难，该与谁联系？
你可以就你所不明白的任何方面提出问题，项目团队将会回答你的所有问题。如果你认为研究医生的回答不全面，或者回答的内容你还是不明白，你可以继续询问，直到你满意为止，研究医生的联系方式为：
医生姓名：（请补充）
联系电话：（请补充）		
伦理委员会名称： 温州医科大学附属眼视光医院伦理委员会
地址：浙江省温州市学院西路270号
电话：0577-88075582



                              





受试者签字页

受试者同意声明：

□  我已经阅读了上述有关本研究的介绍，且研究医生已向我详细地讲解了研究内容，在签署知情同意书前我已没有更多有关研究的疑惑需咨询。在此基础上，我自愿参加本文所介绍的临床研究，并且我的决定是基于对参加本研究可能产生的风险和受益充分了解。此外，研究者没有对我使用欺骗、利诱、胁迫等手段强行让我同意参加研究，并且我知道我可以在任何阶段无条件退出研究。

□ 该名受试者因无行为能力、限制行为能力，本知情同意由其监护人或者法定代理人代为签署。

受试者签名：                           
 
日      期：                           

受试者联系方式：                       

监护人签名：                           

日      期：                           

监护人联系方式：                       

研究者声明：

我确认已向患者解释了本研究的详细情况，特别是参加本研究可能产生的风险和收益。

研究者签名：                        
 
日      期：                        

研究者联系方式：                    
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