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知情同意书
尊敬的受试者

我们邀请您参加“      ”课题研究。本研究将在XXXX医院、浙江中医药大学附属第二医院等医院共同开展，估计将有xxxxx名受试者自愿参加。本研究已经得到浙江中医药大学附属第二医院伦理委员会的审查和批准。

为什么要开展本项研究？ .........完善
本研究受试人群的纳入标准为xxxxxxx。

本研究将在xx、xxx个研究中心进行，预计有x余名受试者自愿参加。

如果参加研究，需要做什么？如果您愿意您（您的家属/被监护人）参加本项研究，我们将                       。

哪些人不宜参加研究? 排除标准（节选）如果您（您的家属/被监护人）为xxxx、xxxx，不属于本次研究范畴。
参加研究有哪些风险？本研究为观察性研究，仅观察您治疗后的研究结果，不干预您本身的治疗，一般情况下不会对您产生额外的风险。
参加研究有哪些好处？参加本项研究有助于确定哪种治疗方法可以更安全有效地治疗与您（您的家属/被监护人）患有相似病情的其他病人。
参加研究需要支付有关费用吗？本研究为观察性研究，您无需因为研究支付额外的诊疗费用。对于您（本研究相关的）疾病的xx、xx药物以及xx、xx检查费用，其他疾病所需的治疗和检查，以及因治疗无效而改用其他治疗的费用，也将不在免费的范围之内。
个人信息是保密的吗？您（您的家属/被监护人）的医疗记录将保存在医院，研究者、研究主管部门、伦理委员会将被允许查阅您的医疗记录。任何有关本项研究结果的公开报告将不会披露您的个人身份。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐私。

我必须参加研究吗？参加本项研究是完全自愿的，您可以拒绝参加研究，或在研究过程中的任何时间退出本研究，这都不会影响医生对您（您的家属/被监护人）的治疗。
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