版本号：＊＊                                                       版本日期：202＊年＊月＊日
收集信息数据/生物样本知情同意书	Comment by 伦理委员会: 知情同意书模板注意事项：

请如有组长单位，请根据组长单位批准版本的内容制定本中心版本知情同意书

本知情同意书模板为伦理委员会2.1版   版本日期： 2025年09月28日，模板仅供参考，不适用部分请删除，请根据实际情况填写。

知情同意书是直接面向患者（受试者）的，请尽量使用通俗易懂的语言，翻译语言得当，同时是具有法律意义的文件，请各位研究者在写知情同意书的过程中务必严谨，避免错别字，避免误导、强制性语言等。

递交伦理委员会的知情同意书版本需删除所有批注和模板中提示性文字。

	项目名称
	

	主要研究者
	

	科室
	中南大学湘雅三医院xx科

	知情同意书版本号	Comment by 伦理委员会: 请与页眉处的版本号保持一致
	

	知情同意书版本日期	Comment by 伦理委员会: 请与页眉处的版本日期保持一致
	



您好：
我们邀请您参加中南大学湘雅三医院***科开展的一项*****研究。本知情同意书将向您介绍该研究的目的、内容、方法和您的风险获益等，请仔细阅读后慎重做出是否参加研究的决定。

1. 研究背景

2. 研究目的

3. 采集标本和信息的内容、方法及过程

4. 风险、不便
风险情况一（正常医疗过程中的标本和信息）：签署本知情同意书不会增加新的信息收集和生物标本采集，不会给您带来临床常规操作以外的任何风险，这些信息和生物标本均为常规诊断和治疗您的疾病所需要的，也不需支付任何额外的费用。	Comment by 伦理委员会: 提交时请删除提示性文字。
风险情况二（为研究需要，超出正常医疗过程中的标本和信息）：应描述标本采集过程中可能的不适，如通过有创过程采集标本，更应详细描述。	Comment by 伦理委员会: 提交时请删除提示性文字。

5. 可能的获益
您的参与将有助于医生得到更多可靠的研究数据，有益于今后对此类疾病的认识和***治疗方法，有可能促进医学进步。

6. 参加研究相关费用和补偿	Comment by 伦理委员会: 如不涉及，请删除。
因参加研究产生额外费用和（或）补偿的说明，写明受试者补偿的信息，包括补偿方式、数额和计划。

7. 隐私与保密
研究过程中我们会采取必要的技术与组织措施，保障您的隐私。您个人资料均属保密，必要时，政府管理部门或伦理委员会按规定可以查阅您的个人资料，研究结果发表时，将不会披露您的任何身份信息。

8. 您的权利
[bookmark: OLE_LINK207][bookmark: OLE_LINK151][bookmark: OLE_LINK206][bookmark: OLE_LINK205][bookmark: OLE_LINK152]您是否参加研究完全是自愿的，如果您不愿意，可以拒绝参加，这对您目前或未来的医疗不会有任何负面影响。即使您同意参加之后，您也可以在任何时间无需任何理由退出本研究，当您决定不再参加本研究时，希望您及时告知您的医生。

9. 剩余标本的继续保存及使用	Comment by 伦理委员会: 如不涉及，请删除。
内容提示：涉及医学判断的样本检测实验室，应当符合相关规定并具备相应资质。	Comment by 伦理委员会: 提交时请删除提示性文字。
临床试验中采集标本的管理、检测、运输和储存应当保证质量。
禁止实施与伦理委员会同意的试验方案无关的生物样本检测（如基因等）。临床试验结束后，剩余标本的继续保存或者将来可能被使用等情况，应当由受试者签署知情同意书，并说明保存的时间和数据的保密性问题，以及在何种情况下数据和样本可以和其他研究者共享等。

10. 联系信息
如果您对您的权益有任何问题，您可以在国家法定工作日的工作时间联系:
中南大学湘雅三医院伦理委员会
联系电话：0731-88618938

同意声明
[bookmark: _GoBack]志愿者声明：我已经阅读了上述有关本研究的介绍，对参加本研究可能产生的风险和受益充分了解。我自愿参加本研究。我将获得一份签署姓名和日期的本知情同意书。
志愿者：
姓名（正楷）：                                  签名：                            
日期：            年        月        日       联系方式：                                            


监护人（如适用）：
姓名（正楷）：                                  签名：                            
日期：            年        月        日       联系方式：                        
与志愿者的关系：________________________
监护人（如适用）：
姓名（正楷）：                                  签名：                            
日期：            年        月        日       联系方式：                      
与志愿者的关系：________________________  
     

医生声明：我确认已向志愿者解释了本研究的详细情况，并回答了志愿者的所有有关问题，志愿者是出于自愿同意参加。此知情同意书一式两份，医院与志愿者各留一份已签字的知情同意书。

姓名（正楷）：                                  签名：                            
日期：            年        月        日       联系方式：                      
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