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临床研究知情同意书
（供非干预性临床研究，如访谈、调查、观察性研究使用）
(斜体字请在最后成文时删除)
尊敬的先生/女士：
现邀请您参与一项科学研究，题目——————，主要研究者————，承担科室————，联系电话————，项目来源————，课题编号————。这份知情同意书将告知您以下内容：为什么要进行这项研究，研究将做些什么，您可能获得的受益和面临的风险。如果您有任何疑问，敬请询问。您可以在充分了解之后决定是否参与本项研究。
1. 介绍：为什么我们邀请您参与研究？
（描述受试者参与研究的缘由，例如诊断、适应症）
邀请您参与本项研究是因您有—————家族史（或您被诊断为————）。 预期大约有————参与本项研究。

本研究受试人群的纳入标准为—————。
（如有利益冲突，请在此申明）
2. 我必须参与这项研究吗？
您可自行决定是否参与该研究。您完全可以拒绝参与，我们不会因此改变对您的常规治疗。如果您参与本项研究，您也可以随时退出。
3. 为什么进行本项研究？
研究目的是————（4句话左右）
4. 研究将会如何进行？
（简单清晰介绍研究的过程，随访的间隔时间，以及每次随访所需时间等）
5. 我将参与研究的历时多久？
您将参与研究前后大约————。
6. 我可以停止参加研究吗？
您可以在任何时候退出研究，并请告知研究者。
研究者可因任何原因在任何时候终止对您的研究，并将告知您。
7. 在研究中我会遇到什么风险？
描述研究中可能遇到的风险。
另一风险是泄密。我们会尽力保全有关您的研究记录。
8. 我可能的受益有哪些？
这项研究可能对您本人没有什么帮助，但我们希望本项研究所获取的信息会有助于我们开发一个更好的治疗————方法。
9. 参与本项研究我需要付费吗？
在本项研究中您无需承担任何费用。
或：研究中您所接受的治疗是常规治疗，即使您不参与本研究也同样需要这些治疗。
10. 参与本项研究我能得到补偿吗？
您会得到————停车费、交通费等补偿。
或：参与本项研究我们将不会对您补偿。
11. 因参与本项研究受到伤害，我可以获得赔偿吗？
未设立赔偿基金。如果您认为因参与研究而出现伤害，请即刻告知研究者，联系电话是————。签署本知情同意书后，并不意味着您放弃索赔。
或：如果您因参与研究而受伤害，申办方将合理赔偿。如果您认为因参与研究而出现伤害，请即刻告知研究者，联系电话是————。签署本知情同意书后，并不意味着您放弃索赔。
12. 我如有疑问应和谁联系？
如果您有与本研究相关的任何问题，请直接与————（主要研究者）联系，电话————。如果您有与自身权利/权益相关的任何问题，或者您想反映参与本研究过程中遭遇的困难、不满和忧虑，或者想提供与本研究有关的意见和建议，请联系福建中医药大学附属人民医院医学伦理委员会，联系电话：0591-83942105。
13. 我们将会搜集什么医疗信息？
我们需经您的允许搜集有关您的一些医疗信息，否则您不能参与该研究。如下所述，这些信息来自于我们的问题、您填写的表格或是您的医疗记录。我们只搜集研究所需信息。
例如，研究使用的问卷。
从您加入本项研究之日起直至————。
从您首次诊断为————的CT扫描结果。
14. 谁会接触到您的医疗信息？
只有本院参与临床研究的人员，伦理委员会委员以及监督研究活动符合本院规章制度的相关人员被允许接触您的医疗信息。
研究团队将与以下单位分享您的医疗信息，因这些单位与我们合作或出资进行该项研究。
我们不能保证这些信息一旦离开本院仍将受隐私法保护。
SFDA

申办者
CRO

多中心协作单位
我们会记录您在本院的医疗信息，包括检验、检查、研究问卷的结果。因此，这些信息可能被有关授权人员阅读，以便对您进行治疗。也可以由经您书面同意的人阅读这些信息，或是法律允许的人可以阅读您的信息。
我们不会未经您的允许，或是伦理委员会的允许，将这些信息用于不同的研究。
一旦这些信息去除了您的身份信息，那么就可以不再询问您的意见而用于其它目的。研究结果将公开发表（公开演讲或书面发表），但任何能识别您身份的信息将不会出现。
15. 分享医疗信息有何风险？
参加该项研究的风险之一是会有更多的人接触到您的医疗信息。 研究团队会尽一切努力保护您的有关信息，但可能会有一些未被授权的人员也能看到您的信息。这可能会让您难堪或影响您获得医疗保险。您可以与主要研究者讨论，您是否存在此风险。 

16. 你们会保存多久我的医疗信息？
我们会保存这些信息——年（或无限期保存），以便将来再次查询。 

17. 我可以取消之前关于同意分享医疗信息的承诺吗？
如果您改变主意，不希望我们搜集并分享您的信息。敬请写信至主要研究者————，地址是————。这封信要说明您已改变主意，不希望我们搜集并分享您的信息。那时我们会决定终止您参与研究，但我们可能会继续使用已搜集到的有关您的信息。
同意参与研究
签名前，我确认以下事实：
·我已阅读（或已有人为我朗读）整份同意文件。所有我的问题都得到了满意的答复。

·研究人员已将该研究的目的、程序、以及可能受益和风险向我解释。

·我同意让研究团队使用和分享我的医疗信息以及其他从研究中搜集到的信息。

·我自愿参加这项研究。我同意按要求遵循研究程序。我已被告知我可以在任何时候退出研究。

我同意□ 或拒绝□ 除本研究以外的其他研究利用我的医疗记录和病理检查标本。
请注意：你将获得这份已签名并注明日期的同意书副本。敬请将这份同意书妥善保管在您容易找到的地方。它有助于您记起我们今天所讨论的内容。

受试者签名：                         
法定代理人签名（如适用）：                             关系：                               　

联系电话：                                     ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

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

    我确认已向受试者解释了本研究的详细情况，包括其权利以及可能的受益和风险，并给其一份签署过的知情同意书副本。

医生签名：                              日期：＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

医生的工作电话：                        手机号：                               

