项目名称/研究者/	版本号：	版本日期：


知情同意书
（法定监护人版）
尊敬的家长或法定监护人：
您的孩子将被邀请参加《XX》临床研究，作为研究人员，我们会向您和您的孩子解释该研究。未成年人参加本研究，必须获得其父母或法定监护人的同意，本知情同意书提供给您和您的孩子一些信息以帮助您和您的孩子决定是否参加此项临床研究。请您仔细阅读，如有任何疑问请向负责该项研究的研究者提出。 
本次研究通过             伦理委员会的批准。
本研究计划纳入受试者   人，参加本研究的医院有            医院、           医院、               医院。
1. 如果我或我的孩子有任何问题该联系谁？
如果您和您的孩子对本研究有任何疑问或者顾虑，可向负责本研究的医生：       咨询，联系电话是：           。
如果您和您的孩子对参与本研究的权利有任何疑问，请向上海市儿童医院伦理委员会咨询，联系电话是： 021-52976581     
2. 为什么要进行这项研究（研究目的）？
研究背景：
研究目的：
――语言要求通俗易懂。
3. 该研究是怎样进行的（研究过程）？
研究过程：包括主要研究内容、预期参加的受试者人数、涉及受试者的试验过程（如本研究为观察性研究，不会影响您的孩子的常规诊疗，需要采集**样本或采集病史资料，分别描述如何采集样本或病史资料、采集样本或病史资料是否是因参加临床研究而额外增加的等）、预计试验持续时间与期限、受试者可能被分配到试验不同组别的机会及分配方法等。
我的孩子是否有其他的治疗选择（替代治疗）？ 
本研究为观察性研究，仅涉及采集**样本或采集病史资料，不会影响您的孩子的常规诊疗。
我的孩子参加此研究会有什么风险和不良反应（参加试验的风险与不适）?
生物样本的采集的风险描述：描述生物样本，如说明血液/尿液/骨髓/组织标本等样本采集的操作将有相关的护士、专科医生操作，操作过程将严格按照规范要求，描述常规样本采集过程的风险，如果需要额外增加样本采集量，则需要补充描述增加采集量的风险，如可能增加倾入性操作时间、延长操作时间导致的出血倾向等，描述应包括疼痛、局部青紫、出血、局部感染等生理不适，以及儿童的疼痛感觉、心理害怕、离开家人的孤独感等心理不适。
病史采集可能带来风险的描述：如：对于您孩子来说，与我们进行沟通、交谈可能会有些心理不适。
本研究为观察性研究，研究风险为疾病和治疗本身的风险，不会因为研究额外增加您孩子的风险。
这项研究对我的孩子有什么好处（可能的受益）?
描述受试者可预见的直接受益
如：血液、尿液、组织标本及病史采集及检测将有助于对疾病做出诊断，为你孩子的治疗提供必要的建议，或为疾病的研究提供有益的信息。
受试者没有直接受益，则需要描述本研究或临床试验预期对受试者和/或及其所代表的群体将来可能带来的受益。如果受试者或其代表的全体将来也没有预期受益，社会将可能从研究中受益，则研究风险必须低于最小风险并对该受益情况有明确的描述。
如：参加本研究可能不会使您孩子的健康状况得到改善，您的孩子可能不会直接获益/用药后可能没有疗效，但研究的相关信息将有助于获得相关于***疾病的重要信息，您孩子的参与可能会给未来遭受同样痛苦的小朋友带来益处。
参加该研究会不会得到报酬? 
您不会因参加本试验或本研究而获得任何酬劳。我们将支付您和您孩子因参加本研究而产生的合理交通费用，每次临床方式的交通费用将不超过人民币***元。
参加该研究，我是否要支付任何费用（可能的额外费用或负担）?
参加本研究项目不会增加您额外支出，本研究的……等由研究经费承担。
如果我的孩子在参加研究期间受到伤害该怎么办（发生伤害的医疗及赔偿）? 
若您的孩子在参加研究期间发生伤害，请与您的研究医生联系，24小时紧急联系人：          ，联系电话是：           ，您的孩子将得到及时治疗；如果本研究过程中发生了和研究相关的伤害，申办者将依法承担相应的法律责任。
即使您已签署这份知情同意书，您仍然保留您所有的法定权益。
是否会对我孩子的信息进行保密（保密）?
我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您和您孩子的个人隐私。任何有关本项研究结果的公开报告不会披露您和您的孩子任何的个人信息。本研究的病例资料可能被研究者、**医院伦理委员会、研究申办者（XX）、国家卫生健康委员会查阅。
您孩子的医疗信息、病历资料将被编码管理，且不包含任何可关联到个人的任何可识别信息（姓名、出生日期、学校、家庭地址、电话、病例资料号、社保卡号等）。研究数据将在研究结束后以书面文字及电子档案形式保存*年，该数据与您和您孩子隐私信息的关联编码由研究者所在单位（部门）的安全地方，并双人双锁保管，保存地点为***医院。
研究期间，任何与您孩子健康有关的有意义的新进展或新医疗信息，我们将及时联系您，如建议您孩子进行些检查来确定这些新信息等。任何可能影响您选择是否继续让您的孩子参加研究的所有新信息，我也会及时告知您。
我的孩子必须参加此研究吗（自愿参加/退出研究）？
是否参加研究完全取决于您和您孩子的自愿。您和您的孩子可以拒绝参加此项研究, 或在研究过程中的任何时间退出本研究, 并且是无理由退出，这都不会影响您和医生间的关系, 都不会影响对您孩子的医疗或有其他方面利益的损失。
如果您的孩子需要其他治疗，或者您的孩子没有遵守研究计划，或者发生了与试验相关的损伤或者有任何其他原因，研究医师可以终止您的孩子继续参与本项研究。
我孩子的生物样本及医疗信息将会如何处理（样本/信息的再次使用）？
除本研究外，有可能在今后的……研究中再次使用您孩子的生物标本及研究数据，这些信息和样本会被赋予编码（不包含可以关联到您和您孩子个人的隐私信息），从而确保任何接触到这些样本和信息的人都不能识别到您和您孩子的个人。我们同样将在法律允许的范围内，尽一切努力为您和您孩子的个人隐私信息保密。您也可声明拒绝除本次研究外的其他研究使用您孩子的生物标本及研究数据。
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知情同意书（签字页）
我已经阅读本知情同意书，已就此项研究与医生讨论并提出问题。医生已经将研究的目的、研究过程、可能遭受的风险和受益向我作了详细的解释说明，对我的所有问题也给予了解答，我知晓参加本研究是自愿的。
我确认已有充足时间对此进行考虑，包括参加研究可能产生的风险。可以随时向医生咨询更多的信息、可以随时退出本研究而不会受到歧视和报复、医疗待遇与受益不会因退出研究而受到影响，我同样清楚，如果中途退出研究，特别是因治疗的原因使我的孩子退出研究时，将病情变化及时告诉医生，完成相应的体格检查和理化检查，这将对我的孩子和整个研究有利。如果因病情变化而导致我的孩子需要采取任何其他的治疗，我会事先征求医生的意见，或在事后如实告诉医生。
我和我的孩子自愿参加本项研究。我和我的孩子同意研究者、申办者、卫生管理监督部门/药品食品监督管理部门、伦理委员会查阅我孩子的研究资料。我和我的孩子也同意将来再次使用资料进行其他类似课题的研究。
我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意副本。
受试患儿姓名：                   
法定监护人签名：                与患儿关系：   
         日期：      年      月      日

我（签名）   同意研究者在与本课题相关的后续研究中，在删除我和我的孩子个人信息后，再次使用我孩子的生物标本及相关数据。

受试患儿姓名：                   
法定监护人签名：                与患儿关系：   
         日期：      年      月      日
研究者声明：
我确认已向受试者监护人解释本项研究的详细情况，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。
知情同意谈话医生（研究者）签字：                   
签字日期：      年      月      日    联系电话：               

知情同意书
（未成年人书面告知版）
    你将被询问是否愿意协助研究一种新型的XX研究。在你参与到该研究之前你需要和你的父母/监护人商讨，同时医生或护士将向你解释本研究，并解答你所有的疑问。如果存在任何问题，你可以随时联系研究医生。
    1. 如果我有任何问题该联系谁？
如果你对本研究有任何疑问或者顾虑，可向负责本研究的医生：       咨询，联系电话是：              。
如果你对参与本研究的权利有任何疑问，请向上海市儿童医院伦理委员会咨询，联系电话是：   021-52976581           。
2. 为什么要进行这项研究（研究目的）？
研究背景：
研究目的：
――语言要求儿童易懂。
3. 你们会对我做什么？（研究过程）
研究过程：包括主要研究内容、预期参加的受试者人数、涉及受试者的试验过程（如本研究为观察性研究，不会影响您的孩子的常规诊疗，需要采集**样本或采集病史资料，分别描述如何采集样本或病史资料、采集样本或病史资料是否是因参加临床研究而额外增加的等）、预计试验持续时间与期限、受试者可能被分配到试验不同组别的机会及分配方法等。
    4. 参加此研究会有什么风险和不良反应（参加试验的风险与不适）?
生物样本的采集的风险描述：描述生物样本，如说明血液/尿液/骨髓/组织标本等样本采集的操作将有相关的护士、专科医生操作，操作过程将严格按照规范要求，描述常规样本采集过程的风险，如果需要额外增加样本采集量，则需要补充描述增加采集量的风险，如可能增加倾入性操作时间、延长操作时间导致的出血倾向等，描述应包括疼痛、局部青紫、出血、局部感染等生理不适，以及儿童的疼痛感觉、心理害怕、离开家人的孤独感等心理不适。
病史采集可能带来风险的描述：如：对于您孩子来说，与我们进行沟通、交谈可能会有些心理不适。
本研究为观察性研究，研究风险为疾病和治疗本身的风险，不会因为研究额外增加您孩子的风险。
如果在研究期间你出现任何不适，或病情发生新的变化，或任何意外情况，不管是否与研究有关，均应及时联系受试者的主诊医生, 医生将对此做出判断和医疗处理。24小时紧急联系人：          ，联系电话是：           。
这项研究对我有什么好处（可能的受益）?
描述受试者可预见的直接受益
如：血液、尿液、组织标本及病史采集及检测将有助于对疾病做出诊断，为你的治疗提供必要的建议，或为疾病的研究提供有益的信息。
受试者没有直接受益，则需要描述本研究或临床试验预期对受试者和/或及其所代表的群体将来可能带来的受益。如果受试者或其代表的全体将来也没有预期受益，社会将可能从研究中受益，则研究风险必须低于最小风险并对该受益情况有明确的描述。
如：参加本研究可能不会使你的健康状况得到改善，你可能不会直接获益/用药后可能没有疗效，但研究的相关信息将有助于获得相关于***疾病的重要信息，你的参与可能会给未来遭受同样痛苦的患者带来益处。
我必须参加此研究吗（自愿参加/退出研究）？
是否参加研究完全取决你的自愿。你可以拒绝参加此项研究, 或在研究过程中的任何时间退出本研究, 并且是无理由退出，这都不会影响你和医生间的关系, 都不会影响对你的医疗或有其他方面利益的损失。
如果你需要其他治疗，或者你没有遵守研究计划，或者发生了与试验相关的损伤或者有任何其他原因，研究医师可以终止你继续参与本项研究。
我现在应该做什么？
和你的父母一起阅读这份资料，和他们讨论资料的内容并提出你的问题。同时也和你的医生或护士进行讨论，确认你愿意参加研究并清楚接下来你需要做什么。
如果你愿意参加该项研究，请你在下一页签下你的名字。
非常感谢你阅读这份资料！
       






知情同意书（签字页）

医生已经将这份资料向我做出了详细的说明，不明白的字和词语我也问过了医生。我理解参加本项研究是自愿的。经过考虑后，我愿意参加这项研究，并且配合医生的诊疗、随访，如果有不舒服的情况，会及时通知父母/监护人或者医生。
我明白我任何时候都可以停止这项研究，医生还会帮助我进行其他的治疗。

患儿姓名正楷：                        出生日期:        年    月    日
患儿签名:                                  日期:        年    月    日


医生声明
我确认已向患者解释了本试验的详细情况, 包括其权力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。

知情同意谈话医生（研究者）签字：                   
签字日期：      年      月      日    联系电话：               













知情同意书
（未成年人口头告知版）

将有大人会帮助你来阅读和理解这份资料。 
你的医生或者护士会向你解释这个研究的更多细节，这份资料是为了帮助你记住他所说的相关内容。如果你有看不懂的字或者词语，你可以问你的医生或护士。 
你还会拿到一份写着关于研究的更多内容的资料。如果你和你的爸爸妈妈在回家后还想了解更多信息，可以拨打电话号码 问你的医生或护士。

小朋友你好：
简单描述研究目的和背景意义（适当包括国内、国外研究进展）――语言要求儿童易理解。
我需要做什么？
如果你尝试这种新的研究，我们将很小心的照顾你，并收集你常规检查残余的血液/尿液/粪便/**组织，(或是对你进行一些检查)，这个就是临床研究。你可以让你的爸爸妈妈和医生来帮助你决定是不是参加这个研究。
研究项目需要患儿配合的注意事项
我们会让你把姓名写在这张表格的最后。你随时可以改变你的主意，停止这个研究。但是我们会继续照顾你。
你们会对我做什么？
研究过程的介绍――语言要求通俗易懂）。
参加研究会对我产生什么作用？
这项研究可能对你没有直接的受益，也有可能用药后没有特别好的效果，但是你的参与可能会给未来遭受同样痛苦的小朋友带来益处。如果你觉得生病了，你要告诉你的爸爸或妈妈，或者告诉医生或护士。我们会很好的照顾你，让你不舒服的感觉能够很快好转。
我必须参加此研究吗（自愿参加/退出研究）？
[bookmark: _GoBack]是否参加研究完全取决你的自愿。你可以拒绝参加此项研究, 或在研究过程中的任何时间退出本研究，并且是无理由退出， 这都不会影响你和医生间的关系, 都不会影响对你的医疗或有其他方面利益的损失。

我现在应该做什么？
和你的爸爸或妈妈一起读这份资料，和他们讨论资料的内容并提出你的问题。同时也和你的医生或护士进行讨论，确认你愿意参加研究并清楚接下来你需要做什么。
[image: C:\Users\xgl\Desktop\1352z4945k510-1093i5.jpg]如果你愿意参加该项研究，请你告诉你的家长和医生。
小朋友，非常感谢你阅读这份资料！
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