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南京医科大学附属儿童医院医学研究知情同意书

  版本号:V1.0    日期:  XX年XX月XX日
标    题：
研究单位：南京医科大学附属儿童医院     科
研 究 者：

尊敬的患儿家长（法定监护人）：

我们邀请您的孩子参加一项关于“＊＊＊＊＊＊”的研究，该研究将历时＊＊时间完成，大约有＊＊人参加。本知情同意书提供给您相关信息以帮助您决定您的孩子是否参加此项研究。请仔细阅读以下内容，如有任何疑问请您向负责该项研究的研究者提出。
在您决定是否参加这项研究之前，请仔细阅读以下内容，它可以帮助您了解这项研究及其意义、程序和期限，了解参加研究后可能给您的孩子带来的益处、风险。请认真阅读这份受试者须知，如果您有任何疑问请及时提出，研究者会为您解答。如果您愿意，您也可以和您的亲属、朋友一起讨论，帮助您做出决定。以下是本项研究的介绍：

一、研究背景和研究目的
（1）相关研究背景

（2）研究目的
二、如果参加研究将需要做什么

（1）受试者筛选

在入选本项研究前，您的孩子将接受以下筛选以确定是否可以参加：①医生将询问、记录您孩子的病史并进行体格检查。②根据您的相关检查情况，看是否符合入组条件。 

（2）参与本项研究,需要您和孩子配合的事项
＊ 提供准确的既往病史和当前病情信息。

＊ 遵循医生医嘱,按要求参加访视。
＊ 告诉研究负责医生您在研究期间出现的任何健康问题。
＊ 告诉研究负责医生您在研究期间服用的任何药物、维生素或中草
药。
＊ 遵循研究人员和研究医生的指导。

＊ 有任何不清楚的地方您可以随时询问。
（3）病历资料及生物标本收集：本研究将在南京医科大学附属儿童医院进行，预计要纳入＊例＊＊＊病人。如果您同意参与这项研究，我们将收集您孩子诊疗中的相关病例资料进行分析研究，并与您和您的孩子进行详细沟通，分析与疾病有关情况，包括发病过程、家族史、以前就诊情况及曾经做过一些检查结果等。
此外，您孩子的以下标本将可能被采集: （请在相应的“□”内打√）
① □ 静脉血？静脉血     毫升；共需    次； □ 否；

② □ 尿液？尿液    毫升，共需    次； □ 否；
③ □ 手术中切除的剩余组织标本？     （标本名称）； □ 否；
以上，您的病历资料/标本仅用于本项研究。如果您同意参与这项研究，我们将对每位受试者进行编号，建立病历档案。
（4）此外，研究人员会提供一份调查问卷给您，用于收集研究相关的基本信息，请配合填写。
（5）需要您配合的其它事项：        
请您按研究者和您约定的随访时间带您孩子来医院就诊，您孩子的随访有助于判断您孩子所接受的治疗的疗效并为后期评估治疗起到关键作用。
您的孩子需要按研究者的指导用药，并请您在您的孩子每次服药后及时、客观地在《患者日记卡》中记录。在您的孩子每次随访时，应将正在服用的其他药物带来，包括您的孩子有其他合并疾病需继续服用的药物。

在研究期间如果您孩子需要进行其他治疗，请事先与您孩子的研究者取得联系。整个研究期间，不得使用……。
三、参加研究可能的受益
您的孩子将可能从本项研究中受益。此种受益包括：

（1）该研究获得突破对于您孩子将来的治疗有益；

（2）通过此项研究，您能够丰富该疾病相关的知识，利于您的孩子获得规范性的治疗，利于您的孩子更好的康复。

（3）通过调查问卷，你可以了解到疾病相关的风险因素，获得专业的指导，以便更好的配合医生诊治。
（4）其他受益：        
四、参加研究可能出现的不良反应、风险（请在相应的“□”内打√）
□ 本项研究一般不会对您孩子的身体、心理及社会关系等造成常规诊疗以外的伤害，也不会对您孩子的疾病诊断和治疗产生负面影响，您孩子参加本研究，没有任何补偿，但由于您孩子的参与，将推动医学科学研究的发展。 
□ 本项研究有可能对您孩子的＊＊＊＊＊产生＊＊＊＊＊的影响，如发生以上不良反应或风险，我们将对您和孩子给予补偿，补偿方式为        
感谢您和您的孩子对医学科研事业所做的贡献。整个研究过程接受南京医科大学附属儿童医院伦理委员会的监督，研究过程中如遇到任何疑问可以向研究医生咨询。

五、个人信息的保密 
如果您决定您的孩子参加本项研究，参与研究及在研究中的个人资料均属保密。您孩子的医疗记录（包括研究病历及理化检查报告、病例报告表等）将按规定保存在医院。除国家食品药品监督管理部门、伦理委员会、研究者外，其他人员将不被允许查阅您孩子的医疗记录。任何有关本项研究结果的公开报告将不会披露您孩子的个人身份。我们将在允许的范围内，尽一切努力保护您孩子个人医疗资料的隐私。通过签署知情同意书，您授权该研究项目的研究者在严格保密个人隐私的情况下可公开数据资料（例如研究结果用于发表学术期刊），您孩子的个人信息（如姓名、年龄）等隐私将会被保密，不会公开。
除本研究以外，有可能在今后的其他研究中会再次查阅您孩子的医疗记录。您现在也可以声明拒绝除本研究外的其它研究利用您孩子的医疗记录。
六、可以自愿选择参加研究和中途退出研究
参加这项研究完全是自愿的，也是无经济补偿的。您可以代表孩子拒绝参加此项研究，或在研究过程中的任何时间退出研究，这都不会影响您和研究者的关系，也不会影响对您孩子的医疗或有其他方面利益的损失。如果您代表孩子选择参加本项研究，我们希望您能够协助您孩子坚持完成全部研究过程。

七、知情同意
同意声明：

1.我已阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此研究与研究者讨论并提出问题。我提出的所有问题都得到了答复。

2.我知道参加本研究可能的受益和风险。我知道参加研究是自愿和无偿的，我确认已有充足的时间对此进行考虑，而且明白：

（1）我可以随时向研究者咨询更多的信息；

（2）我可以选择不参加本项研究，或者在任何时候通知研究者后退出这项研究，我的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响。
（3）我同样清楚，如果我们中途退出研究，特别是由于药物的原因使我的孩子退出研究时，我若将病情变化告诉医生，完成相应的体检和理化检查，这将对孩子本人和整个研究十分有利； 
（4）如果因病情变化需要采取任何其他的药物治疗，我会在事先征求研究者的意见，或在事后如实告诉研究者； 
（5）我同意国家食品药品监督管理部门、伦理委员会、研究者查阅我的研究资料；

（6）我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。
最后，我决定代表我的孩子同意参加本项研究，并同意在不公布我及孩子个人身份的前提下，这项研究的数据可以公开发表。

患儿签名：                  （大于等于8周岁患儿须签名）
患儿法定监护人签名：                   与患儿本人的关系：                  

联系电话：                             日  期：        年     月     日

我确认已向患儿法定监护人（和/或受试者本人）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。

研究者签名：                           日  期：        年     月     日
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