
临床试验患者知情同意书

尊敬的患者 :

您好 !您将作为                      ||缶
床试验Et一 名受试

者。为了确保本次试验顺利进行并充分保障您的权益,在您同意参加之亩,怎 雩要清楚知道

以下相关信息 :

一、  开展临床试验的介绍

精神分裂症是一组常见的病因未明的严重精神疾病,多起病于青壮年,约一半的患者最

终结局为精神残疾,给社会以及患者和家属带来严重的负担。如果能在疾病早期进行识别和

干预,就能够有效地改善精神分裂症的疗效和预后 :然而国内近几年的相关教科书及其防i台

指南未能提供精神分裂症的早期识别诊断工具,缺乏—
致认可的标准。」置坐佥裂症高台人奉

堕昱垫立回刂与预测分析 临禾试验钅△对精神分裂症高危人群进行 3个量表检测,旨 左l平 仨其

是否具备精神分裂症前驱期特点,并≡河精神分裂症发病R险 :

二、研究性质和目的

本研究的主要目的是通过危险精神状态综合评价 (CAARMs)、 前驱症状定式问卷 (SIPs)、

波恩基本症状评定量表 (BsABs)等 ,判断将以上量汞乍为预测精神分裂症的工具的准确性 c

评估国外研究量表在我国的临床应用,为今后国内标准三具的设立提供依据 :

三、可能存在的风险

本临床试验对受试者无明显风险,但可以总结此类患者均临床特征,应加强医务工 :=詈

的重视。本临床试验如发生与试验相关的损害9医院将根据损害程度,依据国家相关法律、

法规进行赔偿。

四、受益

凡参加试验的患者由临床经验丰冒的医生为您检查、治疗,对您的疑问进行解答,为您

提供及时、周到的医疗服务。为了充分保障您的权益,我们制定了详细的临床试验方案,并

已通过医院伦理委员会审议批准,我们将严格按照方案实施临床试验。

五、自愿参加与退出

试验前请您对本次临床试验做详细的了解,医 院和医生有义务向您提供与该临床试验有

关的信息资料,为您解释您所关心的问题,然后由您自愿决定是否参与临床试验治疗,您有

权在验证的任何阶段退出,中途退出、随访不会影响对您的常规治疗。

六、保密责任



本次试验所取得的结果与资料归临床验证项目的实施者及医疗机构所有并无偿使用,但

您的合法权益不会因为本项研究而受到侵犯,您 的个人资料由我院保密。我院伦理委员会、

监督管理部门、实施者可以查阅您的资料,但是都不得对外披露其内容。除非法律需要,您

的身份不会被泄露。研究结果将在不泄露您的身份的前提下因科学目的而发表 c

本知情同意书一式两份1医生和受试者各一份。

主要研究者 :

联系电话 :

项目负责人: 

联系电话:1 ___

如果您己充分理解并同意上述内容,请在本乓二|青 瓦意书右下方签字确认。

ft为
本次临床验证的研究者,我 已经详细向您告知了上述内谷 :

昕 △ J土 ± 日 日

医生已充分向本人介绍了本试验的目的、方法等内容,也充分告知了本人享有的权利和

应该履行的义务,并对本人询问的所有问题也给予了圆满的答复。本人自愿参加本次临床医

疗,并积极配合医生完成本项研究工作。

受试者 (或其法定代理人)签名 :
(关系 :

日期   联系电话

I

I




