中国科学技术大学附属第一医院医学研究伦理委员会

对于项目知情同意书审查的一些常规且原则性意见
语句通顺易理解。尤其是由英文翻译过来的知情同意书，请项目负责人（申办方/CRO/PI）务必在递交伦理之前自己通读一遍，看是否通畅且易于理解、有无错别字等。另外，第一次出现的英文缩写，要写出中文全称；

本中心不涉及的研究内容（例如：项目有PK采血，但我中心受试者不参与）知情同意书中相关内容需删去；

知情同意书的要素齐全，包括：

项目名称（可介绍一些项目基本信息：申办单位、试验总例数、组长（牵头）单位、本中心负责人、本中心例数等）、

研究背景、

研究目的、

研究如何实施（包括治疗分组、整个试验过程的周期、各个试验阶段受试者需要做什么等）、

受试者参加研究的风险（试验药/对照药/安慰剂/研究程序（包括相关检查）的副作用/风险）、

参加研究可能的获益（需告知：也可能不获益，且不应出现诱导性的语句，例如：参加研究将获得医生更多的关注、更专业的指导……）、

受试者不参加/随时退出试验的权利、

不参加研究或中途退出研究其可以选择的备选治疗（需尽量具体）、

参与研究受试者的花费/研究相关的费用（此部分内容需明确列出申办方免费提供的药物、试验相关的检查项目：血常规、血生化等逐项写出）、

受试者参与研究的补偿（告知有无补偿，若有，明确补偿的金额及给予补偿的方式，如交通费补偿，告知整个研究共多少次访视，每次访视***元的交通费补贴，按实际参与访视的次数发放……若有其它补偿，如PK采血或生物样本采集等，同样需写明确）、

参与研究过程中发生意外/伤害如何处理（此部分内容需明确：在受试者参加研究期间，如发生了不良事件或受到伤害，请他/她及时告知研究医生，研究医生将给他/她提供积极的治疗。与研究相关（研究药物或研究程序）的损伤，申办方将承担相应治疗所需的医疗费用及相关法律规定的经济补偿”，不宜出现其它附加条件；可告知受试者申办方已为他/她参与临床试验购买了保险）、

中心实验室相关的信息（需告知受试者的样本被送往哪个中心实验室做什么项目的检测，其样本的保存时间、销毁时间等）、

受试者医疗/个人信息的保密等其他常规信息。

各要素的内容之间不要重复。忌知情同意书内容繁琐、赘述，请尽量言简意赅地陈述重要信息。

另外，关于招募广告，不可出现“申办方免费提供……”、“……得到研究医生的定期指导、密切关注”之类诱导性宣传语言。

