
 

在一张白纸上写知情同意书太难了
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按照临床研究规范要求，所有参加临床研究的受试者都要签署知情同意书。知情同意书怎么写?
你见过吗?包括哪些内容?应该怎么写?⋯⋯?拿一张纸直接在上面起草知情同意书几乎无法落笔，
不知道从何处如笔，
写哪些内容，⋯⋯，需要找“捷径”帮忙
。今天介绍的“捷径”就是找知情同意书模板
，按模板要求逐条撰写修改。模板在哪里?就在我们自己医院的伦理委员会网站上!根据我的经验
，自己医院的模板最靠谱，接地气，好使!伦理委员看起来顺眼，用起来好使。

模板的价值是给我们提示，解决入门难、下笔难的问题，而要在模板基础上写好知情同意书还要
注意以下问题。首先要注意
模板提供的知情同意条目是提示
性的，建议性的，不是强制性的
。伦理委员会通常提供一个通用模板，而临床研究的类型不同，知情同意的内容、重点、必须涵
盖的条目等不同，需要研究者依据实际情况进行调整。伦理委员会在设计模板时考虑到这一点，
从通用的定位出发将模板设计成条目最全面的形式，以免研究者参考模板时遗漏重要的条目。知
道了这一点，按照模板写知情同意书就不能看一条写一条，应先想一想我的研究是什么类型特点
，要写哪些条目，明显无关的条目可以删除。如模板中有关于随机分组通俗解释的内容，如果不
是随机对照研究就要删除这些内容。当然，第一次写知情同意书搞不清楚哪些条目要保留，哪些
应删除，在这种情况下可以试写一下，如果发现明显无关，不合理，写不下去，就要考虑这个条
目是否要删除。其次应按照研究的具体情况写
。如一个多中心研究的知情同意书，应告知受试者研究课题的来源，主研单位是哪家医院，研究
总共将纳入多少病例，受试者所在的医院是参研医院，拟纳入多少病例，主研医院和不同参研医
院在这个地方的写法不同。
第三应站在受试者的角度写知情告知
。受试者多数没有系统的医学知识背景，知情告知不能太“学术”，应尽可能“通俗”，便于受
试者阅读、理解和认可。如介绍研究课题时不能按基金标书的写法写得很学术，老百姓看不懂，
搞不清楚。合理的做法是介绍某个疾病的某一方面(如治疗)很重要，但还存在问题需要研究解决
。这个研究针对这一问题从哪方面切入研究，有可能解决什么问题等。科学原理及其推导应尽量
少些，研究的大致思路框架可以用通俗易懂的形式重点说明，受试者就能搞清楚是怎么一回事情
，以便决定是否参加研究。

写知情同意书是一个修炼过程，从无到有，反复修改，在实践中验证提高⋯⋯，写几轮就会了。
初写知情同意书时按模板写可以快速切入，但往往写不好。此时不要紧张，先按自己的理解和想
法写出来，然后修改。即使没有写好也没关系，伦理委员会审课题时知情同意书是重点，会给研
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究者修改意见，有伦理委员会兜着不用紧张，最终一定能拿出一份可以用的知情同意书。好了，
准备写知情同意书的朋友赶快去找模板，可以少走弯路;还没有写知情同意书需求的朋友如果有
时间可以到医院的伦理委员会网站上看一下模板，了解情况，趟一趟路，为今后的工作做点铺垫
。动手吧。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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