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	临床研究 人源间充质干细胞 通用准则第7部分：研究参与者知情同意
	Clinical Research-Human Mesenchymal Stem Cells-Gen
	— Part 7: Informed Consent for Research Participan
	前    言
	1范围
	2规范性引用文件
	3术语和定义
	研究参与者 research participant

	4基本原则
	4.1自主原则
	4.1.1参与临床研究的决定应由研究参与者在充分知情后自主自愿做出，研究参与者有同意、拒绝和随时撤销同意的权利
	4.1.2自主能力受限的研究参与者，应确保其监护人在充分了解情况后同意；研究参与者及监护人均无阅读能力时，由公
	4.1.3任何组织或个人不得利用医患关系或其他任何形式给研究参与者施加压力，不得强迫、欺骗和利诱其参与研究。

	4.2尊重原则
	应尊重和保护研究参与者的人格、尊严、隐私和宗教信仰及相应权利，与研究参与者平等、耐心沟通。

	4.3 充分告知原则
	应提供客观、全面、易于理解的研究信息，充分告知每个潜在的研究参与者：研究目的、研究方法、参加研究预期

	4.4完全理解原则
	4.5公平公正原则
	应当公平、公正、合理地选择研究参与者，入选与排除标准具有明确的科学依据，公平合理分配研究获益、风险和

	4.6 保密与隐私保护原则
	4.6.1伦理审查委员会需确保研究项目有充分保密措施以保护研究参与者隐私，并维护研究参与者个人信息的保密性。
	4.6.2当出于研究参与者健康需要、科学研究和重大公共利益需要，使用研究参与者个人健康信息时，须经有效授权。

	5知情同意书的主要内容
	5.1基本信息
	应简述研究名称、版本号及版本日期、主要研究者基本信息、研究机构资质、研究性质、伦理委员会批准信息、研

	5.2研究背景
	5.2.1疾病相关信息
	5.2.1.1  应简述疾病发病机制、主要临床表现。

	5.2.1.2  基于流行病学数据，说明疾病在人群、地域的流行情况、发病率及死亡率，分析疾病对患者生
	5.2.2干细胞制剂信息
	应简述干细胞制剂信息，包括干细胞制剂名称、干细胞制备机构、干细胞来源、干细胞类别及基础特性等，可参见
	5.2.3研究现状
	概述干细胞治疗该疾病的研究现状，包括在基础研究、临床前研究和已开展的临床研究/试验阶段所报告的有效性

	5.3 研究目的
	5.4研究流程
	研究流程按顺序描述，包括筛选期、治疗期和随访期，并告知各阶段需要配合的事项和时间节点。
	5.4.1筛选期
	应通过对研究参与者开展相关检验/检查确定其是否被纳入临床研究中；若涉及分组，应告知研究参与者可能的分
	5.4.2治疗期
	5.4.2.1  研究性干预：应阐述研究性干预的方法、频率等。
	5.4.2.2  标准治疗：若涉及标准治疗，应阐述标准治疗内容。
	5.4.2.3  生物样本采集：若涉及生物样本采集，应阐述生物样本采集的类型、方法、频率、采集量以及
	5.4.3随访期
	应阐述研究参与者访视的方式、频率。若涉及盲法，应在揭盲后及时将治疗分组情况告知研究参与者。
	5.4.4临床研究中止/终止情况
	应阐述临床研究可能被中止/终止的原因及处理方式。
	5.4.5疾病进展后的情况
	应告知研究参与者在疾病进展后继续治疗或者交叉到其他治疗组的可能性及处理方式。

	5.5研究参与者需配合的事项
	研究参与者应遵守研究操作规定，包括按时访视、依从饮食/合并治疗要求，告知研究期间的问题和不适等。并对

	5.6替代医疗方案告知
	在干预性干细胞临床研究中，应明确告知不参加或退出研究可以选择的替代疗法，全面说明已有的标准治疗手段，

	5.7 可能的风险
	5.7.1干细胞制剂风险
	5.7.2研究程序相关的风险
	采血/输液等侵入性操作可能导致研究参与者出现的局部疼痛、淤血或感染的预期风险，并对研究参与者可能造成
	5.7.3妊娠风险
	应告知研究参与者处于怀孕期或在研究期间受孕，干预措施或治疗可能对胚胎或胎儿造成目前无法预知的风险。育

	5.8可能的获益
	5.8.1应基于研究目的，向研究参与者明确告知参与干细胞临床研究可能获得的直接和间接益处。
	5.8.2直接益处包括但不限于对个人健康可能产生的积极影响，如预期的治疗效果、症状缓解、功能改善及其可能的持续
	5.8.3间接益处则包括对医学科学发展的重要贡献，如为相关疾病的治疗提供新的思路和方法、推动干细胞技术的进步等
	5.8.4需明确告知研究参与者，因干细胞临床研究的探索性特征，受个体差异因素、研究设计因素、技术局限因素等因素

	5.9    参加研究的相关费用
	所有与研究直接相关的费用，包括但不限于干细胞制剂、实验室检查、影像学评估、手术操作、与研究干预相关的

	5.10保险
	应为所有研究参与者提供临床研究责任保险，并提供保单号供研究参与者查询；并根据可能的不良事件，确保足额

	5.11补（赔）偿
	5.11.1 应给予研究参与者一定补偿，包括交通补贴、误工补贴、采血补贴等，应为固定金额；研究人员应明确告知研究
	5.11.2发生与研究相关的损害或损伤时，研究参与者应获得相应的免费诊疗和/或赔偿。研究机构应承诺承担干细胞制剂

	5.12隐私及保密
	5.12.1保密信息范围应告知研究参与者在研究过程中（包括招募、检查、干预、随访等）涉及的医疗信息及个人信息将
	5.12.2信息保密措施  

	5.13撤回知情同意书
	5.13.1应告知研究参与者可以随时提出撤回知情同意，且不会影响研究参与者应有的合法权益。
	5.13.2应明确研究参与者撤回知情同意的联络方式及响应时限。
	5.13.3应告知研究参与者的组织及其相关信息的撤回方式和撤回后组织的处理方法，为保证研究结果的科学性，研究参与

	5.14信息更新与研究结果的反馈
	5.15签署项
	5.15.1重申声明
	5.15.2签名

	5.16联系方式

	6知情同意的实施程序
	6.1知情同意书的审批
	6.2获取知情同意的方式
	6.2.1纸质知情同意书，必须由研究参与者或监护人以及见证人（如有）签署。
	6.2.2电子知情同意书，必须验证研究参与者或监护人以及见证人（如有）身份，并在符合电子签名法规的在线签署系统

	6.3确定知情同意的对象
	6.3.1在具有完全民事能力的研究参与者中开展研究，应获得本人的知情同意。
	6.3.2对于限制民事行为能力和无民事行为能力（含8岁以下未成年人）的研究参与者，应获得其监护人的知情同意。
	6.3.3对于8岁及以上的未成年人或限制民事行为能力的研究参与者，除需获得其监护人的知情同意外，还需获得研究参
	6.3.4未成年人研究参与者成年后，或限制民事行为能力的研究参与者恢复民事行为能力后，需要重新获得研究参与者本

	6.4实施知情同意的研究人员
	6.5实施知情同意的时间
	6.6实施知情同意的过程
	6.6.1实施知情同意应在无干扰的环境进行，应避免与知情同意无关的人员在场。
	6.6.2实施知情同意的时长应能使实施知情同意的研究人员充分讲解知情同意的内容，并留给研究参与者充足的考虑时间
	6.6.3如需通过公正见证人在场、录音或录像等方式实施知情同意过程，应先获得研究参与者或其监护人对于此种情况的
	6.6.4对于存在语言障碍、受教育水平有限或其他可能影响良好沟通的研究参与者，在纳入研究前应审慎评估其理解能力

	6.7知情同意书的签署
	6.8知情同意书的保存
	6.9知情同意的撤回
	6.9.1研究参与者有权在干细胞临床研究的任何阶段撤销其知情同意。撤销知情同意的程序应简单、明确且易于操作，以
	6.9.2研究参与者可以通过书面或口头方式向研究人员或指定的联系人提出撤销知情同意的请求。如果研究参与者选择口

	6.10知情同意书的更新与修订
	6.10.1当研究内容、方法、风险、预期获益等关键信息发生变化，或当法律、伦理规范对知情同意有新的要求时，需对知
	6.10.2修订后，应及时向所有已签署知情同意书的研究参与者（或其监护人）提供修订后的版本，并重新进行告知与签署
	6.10.3研究参与者在充分理解修订后的知情同意书内容后，需自愿签署新的知情同意书。
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