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再谈临床医学研究的知情同意书。
随着药监局各种“史上最严”核查文件的陆续出台，研究者自己发起的研究也都开始上紧了弦。
而原本在研究过程中并不受研究者重视的知情同意，其实是核查的重点内容之一。除了药监局最
近突袭的核查外，平时第三方的监查或稽查，或者伦理委员会的实地访查，对知情同意书都是核
查的。甚至有的研究会因为知情同意书签署的不规范而被伦理委员会暂停甚或终止。

所以，请规范知情同意!规范知情同意!规范知情同意!重要的事情说三遍!

先来看看什么是知情同意，知情同意是指向受试者告知一项试验的各方面情况后，受试者自愿确
认其同意参加该项临床试验的过程，须以签名和注明日期的知情同意书作为文件证明。

知情同意书写什么?

在知情同意书中，研究者需要用通俗易懂的语言，客观、详细、充分的向受试者说明研究的性质
、研究目的、研究干预措施/程序、研究预期持续时间、受试者在研究过程中的义务、受试者隐
私保护、研究费用和补偿、可能的受益和风险、可供选择的其他治疗方法等。如果采集了受试者
的生物样本，还需告知受试者在研究结束后是否将按计划将研究中收集的生物样本销毁。如果不
是，告知受试者贮存的细节和将来可能的利用，以及受试者有权作出关于将来的使用、拒绝贮存
和让其销毁的决定。具体要求可参看研究者自己所在机构的伦理委员会提供的模板。

知情同意书怎么谈?

研究者在和受试者谈知情同意时，应该用受试者可以接受的语言(口语化、当地化，不使用难以
理解的专业术语)，将与受试者相关的信息充分告知给受试者，并对重要信息进行必要的重复和
解释，认真回答受试者的问题，保证受试者理解每项程序。同时，知情同意的过程应该选择一个
相对安静的场所，给予受试者足够的时间做出决定，并鼓励其与家属或者其他人商讨。如果觉得
有必要，还可以借助录像、视频、网络等方式帮助受试者理解研究。

知情同意书怎么签?

看到这个小标题，你可能觉得很搞笑，怎么签，不就是让受试者签个名字那么简单嘛。可是在研
究者的实际工作中，看似这么简单的事情却错误百出。比如说：受试者没签名、受试者没签署日
期、研究者没有签字、研究者没有签日期、签署名字的研究者并没有获得研究者授权等等。究其
原因，应该是此事没被引起重视吧。
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知情同意书的保存

知情同意书作为一份具有法律效力的证明文件，需要妥善保存。一般是一式两份，一份给受试者
，一份由研究者妥善保存。研究者应该单独建立一个文件夹，将签署好的知情同意书保存好，并
且只能让相关研究人员看到，以保证受试者的隐私。但是实际工作过程中却看到一些研究者将其
散乱存放，甚至丢失。

目前看来，很多研究者都将知情同意当作研究的一个负担，其实，恰恰相反，谈好知情同意不仅
可以让受试者的权益得到保障，还可以在一定程度上提高有效入组的受试者数及其依从性。貌似
小小的一个知情同意，其中蕴含了很多内容，还有一些特殊情况的处理。欢迎大家随时交流。

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

本文版权归原作者所有，请勿用于商业用途，爱科学iikx.com转发

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                                                   2 / 2

https://www.iikx.com
http://www.tcpdf.org

