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研究批准文号：                  研究者：                
受试者/法定监护人：             身份证号：          住址/联系电话：    
一、告知内容：
1、研究任务来源：包括基金名称，批准文号（限批准课题）

2、研究目的：简要说明研究要达到的最终目标。
3、研究时限：      年   月   日至    年   月   日
4、研究方案简介：简要说明本研究的立题依据、研究主要内容，若涉及药研则应附说明书或声明未扩大适应症；声明遵守赫尔辛基宣言；描述研究的流程及样本量、样本来源、采样量及规格和有无伤害及多取；有必要的则应制定研究者手册，有的项目应概述国内外前期或相关研究资料；知情同意书应告知完整、易懂；要求受试者做什么如何做，流程，花费时间。
5、责任和义务：重点阐明在研究过程中，所要承担的责任和义务。
6、安全保证：有否专人负责受试者的安全、说明研究场所、研究中监护程序和方法。如：《本研究在四川大学华西第二医院内进行，有监护医生参与，对于此次试验的临床监护，药品临床研究机构作了充分准备，准备了相关抢救药品，氧气袋、监测仪器等》。
7、受试者风险与受益：简要说明在本研究过程中，受试者可能会遭受的风险及程度，描述不良反应、不良事件，风险大的项目应制定救治预案，是否对受试者的健康或生命有威胁或潜在的威胁及规避或救治的措施。说明受试者在本研究中将获得什么益处，有无受试者花费及是否增加医疗费用，有无随访及交通补贴等，一旦由于研究直接引起的伤害，是否能够获得及时的救治，发生的费用由谁承担。造成的伤害如何赔偿。
备注：受试者因参加研究应获得合理补偿；减轻或者免除受试者在受试过程中而承担的经济负担（与研究相关的药物和检查、检测费用）。在知情同意书中，明确受试者若发生与研究药物有关的不良反应或严重不良反应时，应获得积极、免费治疗及相应的经济补偿，所有费用由申办者支付。虑适当减免或免除受试者在参与研究中所产生的随访检查、挂号、交通费用等。
    8、受试者权益：您可随时退出研究；不影响医疗待遇和权益；不遭歧视和报复；研究中有任何疑问或不解事项，有权要求解释。
9、保密措施：此项研究将严格保密，不公开受试者姓名；不公开研究记录；试验期间受试者可随时了解与本人有关的信息；研究单位和批准机构（伦理委员会）及成员可查阅研究资料；研究结果形成论文, 可在公开出版期刊发表；研究单位可参加成果鉴定。但不会披露受试者个人信息。
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二、知情并签字同意：
本试验研究者详细告知了上述事项，并回答了我的全部提问；我已充分理解我在本研究中的权利、受益、义务和风险。经充分考虑后，我自愿成为本研究的受试者，将我过去和现在病史及诊治情况告知研究者，并与研究者配合，进行本研究。

受试者/法定监护人签名：                    日期:                                  
研究者签名：                               日期：

研究者联系电话：

注：

1、 使用的术语尽可能使用通俗易懂、大众话的语言；
