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通过签署此方案签字页，研究者确认并同意： 
我已阅读了上述研究方案及其附件。 
我同意按照此研究方案开展研究，以及ICH-GCP、当地法规和其他适用的法规履行相关的职责。 
本文件包含机密信息，未经申报方书面授权，除直接参与研究执行或伦理/法规审查的 人员外，不予披露。 
 
 
 
研究单位：                   
 
                                                                    
主要研究者（印刷体）      主要研究者（签名）      签字日期（年/月/日）
一、研究背景（简述国内外研究现状，突出临床问题与科学问题，并附主要参考文献目录）
二、研究目的与意义

三、实施方案
（包括研究设计、研究步骤,明确入/排标准、退出/终止标准、招募程序及预期招募人数、标本收集等相关信息、评价指标、技术路线图等，）（仅供参考，请依据课题内容描写）
四、风险/获益评估

1.获益（个人和社会获益）

参加本研究对患者可能不获益。我们希望从本研究中得到的信息在将来能够对相同的病人有指导意义。（仅供参考，请依据课题内容描写）
2.风险（说明可能的风险机率、保证风险在可能范围内最小化的措施）

3.特殊人群保护（妇女、儿童、老人等、其他特殊人群如在押人员等的风险及 保护）

五、数据管理与统计分析计划
六、资料保密
在研究期间，患者的姓名、性别等个人资料将用代号或数字代替，并予以严格的保密，只有相关的医生知道其资料，患者的隐私权会得到很好的保护。研究结果可能会在杂志上发表，但不会泄露您个人的任何资料。

如果患者同意参加本项研究，其所有的医疗资料都将被发起此研究的研发单位的有关人员、相关权威机构查阅或被独立的伦理委员会查阅，以检查研究的操作是否恰当。（仅供参考，请依据课题内容描写）
七、其他需要说明的问题

1、课题的合作
2、其他需要说明的问题
八、研究者信息表

1、主要研究者
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2. 项目组人员
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