志愿参加药物临床试验筛选检查知情同意书                                        AF/21-03/02.2

志愿参加药物临床试验筛选检查

知情同意书

药物临床试验机构：国家药物临床研究机构河南中医学院第一附属医院
伦理审查批件号：河南中医学院第一附属医院伦理委员会201＊HL0＊＊
尊敬的女士、先生：
    河南中医学院第一附属医院临床药理科承担药物生物等效性临床试验，Ⅰ期耐受性临床试验，人体药代动力学临床试验。这些临床研究将筛选符合项目条件的健康志愿者。

    如果您的年龄在18～35岁，无药物与食物过敏史，不吸烟，不嗜酒，心肝肾功能正常，志愿参加药物临床试验，在您报名并签署本知情同意书后，我们将通知您筛选检查时间。

    如果参加筛选检查将需要做什么？

1. 研究人员首先询问病史，体格检查（如测血压，身高，体重，检查胸腹部等）。

2. 如果病史与体检合格，将通知您进行理化检查，检查项目如血常规，尿常规，大便常规，肝肾功能，心电图等。为保证您的健康，研究人员还可能会通知您复查某项理化检查。

3. 如果理化检查合格，研究人员根据项目研究条件，做进一步的筛选。

对符合项目研究条件者，将向您介绍具体的研究项目，您可以选择参加或不参加。如果您不同意参加，不会影响您与研究人员的关系。如果您同意参加某项临床试验，研究人员将与您再签署某项具体临床试验项目的知情同意书，并通知您参加试验的时间。

4. 如果筛选检查不合格，研究人员会向您说明或提供诊疗建议。

参加筛选检查可能的风险和不适、不方便

空腹抽血会给您造成局部疼痛，饥饿感，皮下瘀血，或晕针。筛选检查的往返交通会给您带来不便。

有关费用
参加药物临床试验筛选检查是免费的。采集血标本将提供早餐。如果筛选检查给您的身体造成伤害（如晕针），将获得免费医疗。

现在该做什么？

    在您做出参加的决定前，请查阅我院临床药理科近期将进行的临床研究项目，尽可能向研究人员询问有关问题，直至您完全理解。

是否参加研究筛选检查由您自己决定。您可以和您的家人或者朋友讨论后再做出决定。

同意声明
我已经阅读了上述有关药物临床试验筛选检查的介绍，我提出的所有问题都得到了满意的答复。我决定同意参加药物临床试验的筛选检查。

意向参加药物临床试验类别（可复选）：

生物等效性临床试验 □，Ⅰ期耐受性临床试验 □，人体药代动力学临床试验 □

志愿者签名：                            　＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

———————————————————————————————————————

    我确认已向志愿者解释了筛选检查的详细情况，并给其一份签署过的知情同意书副本。

研究人员签名：                            ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

联系电话：临床药理科*** 电话0371-    ；Ⅰ期病房值班研究人员 0371- 
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