温州市第七人民医院伦理委员会                                 版本号：1.0 版本日期：xxxx.xx.xx
[bookmark: bookmark9][bookmark: bookmark10][bookmark: bookmark11]生物标本的保存和未来再次使用的
知情同意书
尊敬的受试者：
请仔细阅读本知情同意书并慎重做出是否同意您本人生物标本的保存和未来使用的决定，参加这部分研究完全是您自主的选择，当您的研究医生或者研究人员和您本人讨论知情同意书的时候，您可以让他/她给您解释您看不明白的地方。我们鼓励您在做出参与此项研究的决定之前，和您的家人及朋友逬行充分讨论。你可以自主决定您的样本是否能够保存，保存年限，是否需要匿名化保存，以及将来可以用于哪些研究。这份知情同意书包含以下两部分：
•受试者须知（向您解释剩余生物标本的相关信息）
•签字页（记录您的同意情况）
第一部分 受试者须知
[bookmark: bookmark12]1.收集标本的目的
我们在您现在参加的题目为（研究题目）的研究中收集了您（根据实际情况说明是哪些标本,如血液/组织/痰标本等），现在我们希望保存您在主研究中的剩余标本，以备在将来（温州市第七人民医院或具体······研究者或······科室）的其他研究中使用。
[bookmark: bookmark13]2.收集标本的用途
您的标本将来可能会被用于（请说明可能的研究方向）方面的研究，直至标本用完或您要求的储存年限。使用您的标本用于（请说明可能的研究方向）方面的研究，将有利于我们······。如果不希望您的标本用于某些特殊领域，如（节育和生殖技术的研究）等，您可以直接告知研究者，并在此份知情同意书中的签字页处注明。你的标本将来也可能被用于遗传学研究，目的是为了了解基因变异与人类健康和疾病的关系。
目前，您的生物标本是可以追溯到您个人信息的，故您需决定希望研究者将您的标本是匿名化储存（通过对样本进行编码，样本不能追溯到您的个人），还是非匿名化储存的。
如果生物标本是匿名化储存的，您提供的样本将被编码，即采用代码号识别样本而非您的名字或其他个人信息。只有个别研究者及授权的其他人员才能够从该代码识别您的姓名。未来进行研究的其他研究者或您个人将不能得知您标本用于哪些研究，也不能知道哪些数据是利用您的标本产生的。
如果生物标本是非匿名化储存的，如果研究的结果直接与临床相关（如确定您标本中含有的某种基因与某种疾病直接相关），研究者有义务将这一信息告知您。同时，您应该考虑到潜在后果以及如果一旦信息传播出去，对您的家人和亲戚带来的潜在风险。例如，当您在购买人寿保险或医疗保险时，你必须公开这些可能影响您健康评估的研究结果，此举可能会为您带来不利后果。
请衡量以上方面之后再决定您的标本是否需要匿名化保存。
您的标本将来仅会用于（温州市第七人民医院或具体······研究者或······科室）进行的科学研究，不会被用于商业目的。研究者每次研究使用您的剩余标本前，必须获得伦理委员会的批准。
3.拒绝和撤回同意
您有权拒绝剩余标本被保存，拒绝签署本知情同意不会影响您的任何权益， 也不会影响您的正常治疗。今后您可随时通过联系您的研究者，撤回同意，要求立即销毁您的标本。
如果您有任何问题，请联系：               ，联系电话：              。 
他/她的通讯地址是（地址）：                                       。
4 .保密性
今后您标本涉及研究的结果可能会在医学杂志上发表，但是我们会按照法律的要求为您的研究记录保密。研究受试者的个人信息将受到严格保密，除非应相关法律要求，您个人信息不会被池露。必要时，政府管理部门和医院伦理委员会及其它相关研究人员可以按规定查阅您的资料。
您如果对以上信息具有疑问，您可以向研究者/医生提问。


第二部分 签字页
[bookmark: _GoBack]在主研究结束时，如果我为该研究提供的（根据研究填写样本种类：如血液/组织/细胞等）未使用或有剩余，为了保障您的权益，请您在以下方框中进行打“√”：
1.您是否同意标本被储存：

	□我希望我的（请将具体标本种类写清楚）标本被立即销毁。

	我希望我的（请将具体标本种类写清楚）标本在    年后被销毁。

	□我同意我的（请将具体标本种类写淸楚）标本无限期被保存。



2.如果您同意标本被储存，是否匿名化储存：
	□我希望我的（请将具体标本种类写清楚）标本被匿名化保存。 

	□我希望我的（请将具体标本种类写清楚）无需匿名化保存。



3.如果您同意标本被储存，是否允许用于以下研究：
	□我同意我的（请将具体标本种类写清楚）标本被储存，并且将来仅用于和本知情中提到的研究方向一致的研究。

	□ 我同意我的（请将具体标本种类写清楚）标本被储存，并且将来用于被批准的任何研究目的的研究。

	□我同意我的（请将具体标本种类写清楚）标本被储存，并且将来用于除以下类型的研究                                                    





我的相关问题和疑问已经得到满意答复。我自愿同意我的标本按以上方式和目的被保存。
	受试者签名：
	
	联系电话：
	

	姓名正楷：
	
	日期：
	



我确认受试者有机会针对标本储存的形式和方式进行提问，并且我对受试的提问做了详细地回答。我确认受试者是自愿签署知情同意的。一份知情同意书副本己经提供给受试者。
	研究者签名：
	
	联系电话：
	

	研究者姓名正楷：
	
	日期：
	




当受试者知情同意能力欠缺或不足时，增加以下方式：
	法定监护人签名（如有）
	
	联系电话：
	

	法定监护人姓名正楷：
	
	日期：
	

	法定监护人与受试者的关系：

	
	
	




公平见证人声明（当受试者或其法定监护人无法阅读或者书写时）
我证实研究者/医生已经向受试者和/或受试者的法定监护人解释清楚了知情同意书中的信息，而且显然受试者和/或受试者的合法代表也已经清楚的理解了其中的信息，这份知情同意书是在受试者和/或受试者的法定监护人完全自愿的情况下签署的。
	公正见证人签名（如有）：
	
	联系电话：
	

	公正见证人姓名正楷：
	
	日期：
	





