
知情同意书模板（8岁及以上儿童及青少年版）
说明：
该阶段的儿童，拥有表达知情同意的权利，必须在征得法定监护人和儿童本人均同意的前提下，方可将该病患纳入研究。
因而，本知情同意的内容，应在成人版的基础上，整合儿童和成人知情同意所需信息。

[bookmark: _GoBack]亲爱的小朋友：
我们邀请你参加一项研究，大约***人将参与在*个不同的医疗机构开展的本项研究，首都医科大学附属北京天坛医院计划邀请**人会参与本研究。参与本研究纯属自愿。本研究经过严格的审查后得到了批准。
这份知情同意书是为了向你介绍研究的目的，研究过程中你应该做什么，你可能的获益以及可能感觉到的不适等。请仔细阅读后决定是否参加。你可以与你的家长（爸爸、妈妈或监护人）商量之后再做决定。你的家长（爸爸、妈妈或监护人）也会有一份知情同意书阅读及签字确认。
1. 为什么进行这项研究？
你的***对你的学习、生活等都有很大的影响，其他的小朋友也有类似的情况，需要医生治疗。***是治疗***的一种新方法，但在国内还没有批准上市，属于正在研究的药物/器械。
本项研究的目的是评价***的有效性和安全性。
2. 这项研究是怎样进行的？
如果你同意的话，在经过一些身体检查后，医生会判断你是否适合使用这个药物/器械，如果可以使用，医生会... ... 。
医生会定期根据你的反应进行治疗方法的调整和跟进，并对你和你的家长进行行为指导及教育。
3. 你需要做哪些事情？
如果你参加了这项研究，需要：
1　 告诉你的医生身体哪里不舒服，或者以前有过什么疾病；
2　 告诉医生你在研究期间出现的任何不适和服用的药物等；
3　 经过医生许可才能接受其他药物或治疗；
4　 听从医生的指导；
5　 有任何不清楚的地方你可以随时询问医生或家长。
4. 如果你进入研究，病情会变好些吗？
你的***情况可能好转，但我们不能保证完全好转，也可能没有改善。我们希望从这项研究中得到的疗效数据，可以在将来帮助那些与你病情相似的小朋友。
5. 你可能感到哪些不适？
所有治疗都可能出现不良反应，你可能会觉得***等，具体可以参见法定监护人版《知情同意书》。
从胳膊抽血可能感觉有点疼痛，有时可能还会有短时间的青紫、瘀血。
MRI检查需要到专门的房间进行，可能会有一些黑暗让你觉得害怕。扫描时可能需要注射造影剂，有过敏的风险。
你的医生将会关注***的不良反应。如果你有任何不适，请立即告诉你的老师或家长，并让他们告诉医生，医生会尽快给你治疗。
6. 是否一定要参加并完成本项研究？
你是否参加这个研究完全是自愿的。如果不愿意可以拒绝参加，这对你获得治疗不会带来任何影响。参加后可以在任何时间改变主意告诉医生退出，不会影响你的治疗，医生可能根据你的状况提供建议和指导。
7. 我的个人信息是保密的吗？
我们会按照法律要求为你的研究记录保密。研究记录中你的姓名、身份证号码、地址、电话、或者任何可以直接辨别你身份的信息不会被泄露。研究结果在学术刊物上发表时，是所有参加研究的患者的结果合并后的分析，不会泄露任何可识别你个人身份的信息。首都医科大学附属天坛医院将保存你在这项研究中的全部记录，未经授权任何人不能获取这些信息。
8. 相关咨询
如果这项研究计划改变了我们将及时通知你和你的家长。如果你和你的家长对本研究有任何疑问或顾虑，可向负责本研究的***医生咨询，联系电话******。如果你和你的家长对参与本研究的权利有任何疑问，可向首都医科大学伦理委员会咨询，联系电话010-59978555。






儿童知情同意签名：
我已经明白该研究的研究目的，研究中会出现什么，可能的好处或坏处。我已经阅读了这份知情同意。我和我家长谈论过这份知情同意书，我完全理解并自愿同意参加这项研究。

患儿签名：                            日期：                

监护人签名：                          日期：                
与患儿关系：                          电话：                
（注：如监护人为父母，请父母双方都签字，如一方没有到场，请当场电话告知，并后续补充签字。）

公正见证人声明：
我在知情过程中全程在场，知情同意书中的内容以及其他文字性资料中的内容准确解释给受试者或法定代理人，受试者或法定代理人完全理解了内容含义，他们表示同意参加试验。
公正见证人签名（如有）：                    日期：              
公正见证人姓名正楷：                        联系电话：          

儿童知情同意执行人签名
我已经将该研究向                  （儿童姓名）解释，并采用他/她可以理解的方式。该儿童确认已经弄清楚该研究过程，并自由表达意愿。
执行人：                              日期：                

