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知情同意书撰写模板
知情同意书分两部分。
第一部分 研究参与者须知
内容包括：
一、研究介绍
1.项目名称、申办者；
2.声明研究参与者参加的项目是一个试验性研究工作，并且由临床研究经国家药品监督管理局（NMPA）批准实施，经XXXXXXXX医院伦理委员会审查批准；
3.有多少研究参与者已经或即将参与此项研究；
4.研究人员资质；
5.告知研究参与者：如果您不参加此受试产品的临床研究，针对您目前健康状况，其他可以使用的替代治疗选择。
二．研究目的及过程
1.研究目的。
2.研究过程及研究参与者需要配合完成的内容：
2.1描述试验的过程：说明研究中研究参与者将参与的时间和期限；随访的次数和过程；
2.2入选标准/排除标准；
2.3说明分组情况，阐明研究参与者可能分配至安慰剂组（根据方案）；
2.4研究参与者参加试验可能被终止的预期情况和/或原因。
三．风险及获益
1.参与研究可能带来的不适和风险
1.1受试产品的不良反应及可能的风险；
1.2使用受试用药物或器械带来的不适（根据试验产品）；
1.3参加试验本身可能的风险；
1.4告知研究参与者：如在此期间出现不适或其它反应，请您及时告知医生，医生将根据您的情况及时采取相应的措施。
2.参与本研究可能带来的获益
2.1研究对研究参与者本人的益处；
根据实际情况说明研究参与者可能的获益。如：参加本研究有可能获益，但我们不能保证改善您的健康状况（根据具体情况描述，例如安慰剂延误治疗，可能引起病情恶化等）；或参加本研究对您没有直接获益。但我们希望从您参与的这项研究中得到的信息在将来能够使与您病情相同的患者获益。
2.2研究对社会群体可能的益处。
四．自愿及隐私原则
1.自愿原则
告知研究参与者：您的参加与否完全自愿，如果您自愿参加并成功入选，我们希望您能坚持完成本研究；您可不需任何说明随时决定不参与或中途退出此项研究，退出研究时我们会为您进行健康评估，如有异常将会继续随访至您恢复正常或至稳定阶段。若您退出研究我们保证您将来的治疗和护理不会受到任何方式的影响。
2.隐私原则
告知研究参与者：您的隐私权将受到保护。您的个人资料是保密的，但您的资料有可能会接受有关部门（伦理委员会、药品监督管理局）的监察。临床试验的结果及数据可能公开发表，但关于您个人资料的隐私内容不会对外披露。
五．严重不良事件的处理和补偿
如果您在本研究中发生严重不良事件，您将会得到及时的抢救治疗；若判定严重不良事件与受试产品肯定有关，则申办方XX公司将根据相关法律，承担因此次严重不良事件产生的合理治疗费用及相应的补偿或赔偿。
例如：交通、误工、保险及发生风险时的补偿或赔偿费用（所支付的费用额度不应成为促使研究参与者做出参加试验决定的诱因）。
六．研究医生及联系方式
参与本临床研究期间，您如果有相关疑问或紧急情况，请与您的研究医生           联系，联系电话                。（要求留下有效联系方式，如手机号码）
七．伦理
1.告知研究参与者：研究医生将对您作相关详细说明，使您充分了解以上内容，给您充分时间考虑并作出是否参加研究的决定。
2.在研究期间，如果得到可能影响研究参与者继续参加试验的信息，研究参与者或其合法代理人将及时得到通报，必要时将向您获取新签署的知情同意书。
3.该试验方案经XXXXXXX医院药物临床研究伦理委员会批准，试验过程中有任何违反研究方案的情况，或您的权益受到影响时，您可以向医院伦理委员会申诉。
4.联系电话XXXXXXXX，电邮XX@XXXXX.com。

在您（或您的监护人）决定加入本临床验证之前，请认真阅读此知情同意书，医生将帮助为您解答有关受试产品及与此项研究相关的问题。如果您自愿参加，在阅读完这些资料后，请您在知情同意书的最后一页签名和签署日期。
第二部分 知情同意签署
1.我已认真阅读了本研究项目的知情同意书中患者须知的内容，研究医生已向我做了详尽说明并解答了我的相关问题，我完全了解参加本次研究的目的、过程及我的权益和风险。
我自愿参加本次研究，并同意按照知情同意书的内容配合研究医生进行治疗和随访，尽力完成本次研究。
研究参与者签字：                       联系电话：
（印刷体）               （手写体）              日期             
或见证人（印刷体）               （手写体）              日期         
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研究参与者
监护人签字（必要时）：（印刷体）             与研究参与者直系关系：    
（手写体）             日期             
2.我或我的研究人员已向该研究参与者充分解释和说明了本临床试验的目的、操作过程以及研究参与者参加该试验可能存在的风险和潜在的获益，并满意地回答了研究参与者的所有相关问题。
研究者或研究者指定的告知医生签名：             联系电话：
（印刷体）              （手写体）              日期             

本知情同意书研究参与者与研究者均需签署2份相同知情同意书，双方各保留1份。



※附：伦理委员会对知情同意书的撰写要求
1.科学、医学和法律词汇要明确准确，前后一致；
2.语句短小精炼，避免长句；
3.段落短小，观点明确；
4.尽量使用陈述句，人称代词应该明确身份；
5.使用清晰易读的字体打印，一般使用五号字体；
6.内容使用的语言应该简明易懂，具有可读性，一般应适合初中毕业者的阅读能力；
7.避免使用简写字或首字母缩写的词汇；
8.避免使用笔画多的字；
9.避免使用有开脱研究者或研究机构责任的语言；
10.参加试验的志愿者称为“研究参与者”，不称“病人”或“患者”。












