科研伦理中关于泛知情同意的相关注意事项

(1) 泛知情同意书仅针对尚无明确研究目的的探索性实验，已有明确研究目的的必须使用具体知情同意，不可使用泛知情。

(2) 泛知情同意书不宜与常规诊疗使用的医患沟通置于同一页，否则有强制同意签字的嫌疑，且告知内容往往不够充分。建议单独成页，单独签署。

(3) 泛知情同意书应包含的要素（撰写要点）：
泛知情同意书一般由“捐献者须知”和“签字页”两部分组成。
1. “捐献者须知”部分应告知的信息有：
1) 介绍同意使用的范围，主要是医疗数据的捐献或临床诊疗样本的捐献（不牵涉干预措施可能带来的影响）
2) 告知收集、储存医疗数据或生物标本用于研究的特定用途尚不明确，但可能会用于什么样的研究
3) 告知会收集生物样本的类型和（或）医疗数据的范围（医疗数据包括病历资料/临床检验结果或影像学资料）
4) 捐赠的样本或数据将被保存多长时间（或直至用完）
5) 告知捐献者有拒绝同意的权利，是否同意捐献都不会影响其被获取的样本量，也不会影响诊疗措施和其与医护人员的关系
6) 告知捐献者有随时退出的权利，说明退出的渠道，及退出后已收集的数据、样本将如何处置
7) 申明隐私保护措施
8) 捐献医疗数据或生物样本可能存在的风险
9) 预期获益是什么（包括捐献者的和社会的）
10) 告知其生物标本和医疗数据是否会被多家研究机构共享（或申明仅在本机构使用）
11) 所取得的研究成果、研究中可能发现的涉及重大健康问题且具有临床效用的信息，是否会与捐献者反馈/共享，应事先约定
12) 研究者的姓名和联系方式（用于咨询或撤回标本），伦理委员会的联系方式（用于维护捐献者权益）

2. “签字页”需包含的要素有：
1) 捐献者声明，已完全知晓、理解并同意所有条款
2) 勾选同意捐献的范围（请设置勾选框）
i. 临床诊疗过程中产生的医疗数据，包括电子病历、影像学资料和各类临床检验、检查数据
ii. 临床诊疗过程中剩余的人体生物样本，包括XX样本、XX样本
iii. 其他（如有，需在签字前明确补充说明）
3) 捐献者签名及日期（对无行为能力的捐献者需有法定代理人签字）
4) [bookmark: _GoBack]进行知情的研究者签名及日期
