
 

如何编写知情同意书？
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给伦理委员会提交的材料除了实施方案外，还有知情同意书
。许多朋友反映知情同意书不好写，主要是不知道应该写哪些内容，怎么写，写出来伦理委员会
认不认。下面介绍几个简单实用的秘籍，希望对准备写知情同意书的朋友有所帮助。

知情同意书有模板，在医院的伦理委员
会网站上可以找到
，实在找不到就直接找伦理委员会秘书要电子版。用自己医院伦理委员会的知情同意书模板最靠
谱，因为审查知情同意书的伦理委员对自己医院的模板很熟悉，审查时效率高，按医院模板写不
会因为缺项等被要求反复修改。另外，医院的知情同意书模板已经本地化了，符合医院的实际情
况，经过许多课题磨合可行有效，用起来顺手，是优选自己医院模板的另一个理由。

知情部分的研究背景介绍
很容易写成小综述，学术性强，内容丰富，似乎要将受试者变成医学专家，这样做既不合适，也
没有必要。
合理的做法是从非医学背景受试者角度写，告诉这个研究是怎么一回事情，写到受试者知道具体
情况后有能力判断是否有必要参加这个研究即可
。开诚布公，直击主题，简明扼要，通俗易懂，实事求是，使受试者舒服满意等，是撰写知情告
知的原则。

受试者参加研究要做哪些事情
有时候写得非常复杂，实际情况确实如此，但这样写不好，很容易把受试者搞糊涂。建议将临床
常规和研究中的特殊要求分开，临床常规简单一句话说明即可，重点介绍研究中的特殊要求。这
样做的好处是简明扼要，重点突出，受试者很容易理解参加研究有哪几个特殊点，要配合研究者
做什么，有助于受试者评估自己是否愿意参加这个研究，也有利于受试者参加研究后依从方案。

应尽量控制英文缩写的使用，可以不用就不写
。我曾经在一份知情同意书中看到几十个英文缩写，我虽然在这方面有一点基础，但是太多的英
文缩写很快就把我搞晕了。我想，像我这样的人都会晕，没有医学背景的受试者估计都会晕，无
法达到真正知情的目的。删减英文缩写有几种情况。第一种情况是删减没有必要的英文缩写，如
国家食品药品监督总局(CFDA)，在知情同意书就出现一次，括号及括号中的CFDA完全可以删除
;又如阿司匹林(ASA)，阿司匹林老百姓熟悉，改成ASA就麻烦了。要记住ASA是阿司匹林没有必
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要，把简单的事情复杂化了，直接写阿司匹林是最合适的做法。不常用的专业术语、知情同意书
中出现次数不多的专业术语等应尽量用中文全称，以便受试者马上就能理解所写文字的实际意义
，不要到英文缩写那里转一圈再回来。知情同意书里的英文缩写最好控制在3-4个以内，多留容
易把受试者搞糊涂，影响知情的效果。

知情同意书是一个完整的整
体，包括知情部分和同意部分，不可分离
。为了保证完整性，知情同意书最好在放一张纸上，涵盖所有内容，但实际情况是一张纸不够用
，内容太多，好几张纸怎么办?在页脚中加第几页和总页数，如“第2页/共6页”，“2 / 6”等。
没有页码或没有总页数常见，解决方法是注意这个问题，在最后形式审查时作为一项要求核对。
另一个问题是页眉上最好有课题名称，注明知情同意书，有版本号(也有知情同意书的版本号放
在页脚的左侧)，每张纸上都页眉页脚，以保证知情同意书的完整性。

我们针对知情同意已经写过几篇文章，但远远不够。实际工作中问题非常多，这篇文章就是针对
近期工作中发现的问题，换一个角度再写一次，其中部分内容是重复的，变换角度重复提示重要
内容有必要，可以帮助我们加深对重要问题的认识。建议大家检索“知情同意”，把相关的文章
放在一起读，会有新的理解和认识。

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