复旦大学附属中山医院伦理委员会                                                                                                  

生物样本及健康相关信息捐赠者知情同意书
亲爱的捐赠者：
本知情同意书是为征求您的同意，收集并保存您在我院就诊期间或以后（包括门诊、住院、急诊、随访等）的健康相关信息（以下简称“信息”）和常规诊疗过程中产生的生物样本（如血液、胸水、细胞、手术切除物、尿、粪便、痰液等，以下简称“样本”），将来可能用于医学教学和研究。信息和样本将保存在复旦大学附属中山医院（以下简称中山医院）。因此请您务必仔细阅读以下的内容，以便于您做决定。该决定完全是您自主的选择。当中山医院的代表（您的主管医生或者医院指定的人员）和您本人讨论知情同意书的时候，您可以让他/她给您解释您不明白的地方。
一、收集信息和样本的目的和意义
收集并保存您住院期间的信息和样本，在今后的医学教学和研究中使用，有助于提高相关疾病的预防和诊治水平，可能帮助到包括您在内的所有人群，促进医学发展，提高人民健康水平。
二、 信息和样本的用途
信息和样本收集是公益性的、非盈利性的，也不需您支付任何费用。您的信息和样本将来可能会被用于各种疾病的发生、发展机制方面的教学和研究，包括遗传学方面的教学和研究，直至样本用完或您撤回知情同意。用于教学和研究的样本保存将是长期的，目前还不能准确推测保存时间。
信息和样本可能提供给中山医院以外的机构使用，任何使用均需经过中山医院伦理委员会的严格的审查程序来保障您的权益，保证科研的合理性和可行性，以及符合伦理相关法律规范。
三、可能的风险

样本的收集不会给您带来任何额外不适。血液等体液样本的收集是在为正常诊断和治疗所需检查收集的同时进行的，通常需要您在正常检查需要量外额外捐赠10ml左右血液样本。组织样本收集的前提是诊断和治疗必须进行切除或活组织检查，是在标本离体后，充分保证病理诊断所需后才进行的。所有样本的收集不会影响您的临床诊疗结果，也不会额外增加您的健康风险。
四、预期的获益
捐赠样本意味着您无法从中得到经济利益，包括直接的经济补偿和诊疗费用的减免。由于目前无法得知可能的研究成果，您个人极有可能不会因研究结果而获得任何医疗上的获益。但未来研究的结果可能会为您以及与您相似疾病的患者提示新的治疗方法，这可能会给您及与您相似疾病的其他患者带来益处。研究结果若衍生任何专利权或商业利益时，所有权益将与您无关。
五、拒绝和撤回同意

您有权拒绝签署本知情同意书，拒绝签署本知情同意书不会影响您的任何权益，您不会因此受到歧视和差别对待，也不会影响您的正常诊疗待遇。捐赠后您可随时撤回同意而无需说明理由，如果您希望撤除信息和样本的使用权，您可以随时联系当时向您告知信息的工作人员或中山医院样本库工作人员（电话：021-64041990转     （由告知者填写）），届时需要您签署一份撤回捐赠的声明。我们将按您的要求立即销毁尚存留的样本和信息，不再继续使用。

六、保障个人隐私的措施
我们会在法律规定的范围内保护您的个人隐私，您捐赠的样本和信息将被匿名化处理，使用者无法获得可辨识您身份的个人资料。研究所得数据可能公开发表，但不会公布您的姓名或可辨识身份的个人资料。
七、研究对标本提供者及其亲属可能造成的影响
由于目前还不知道您的信息或样本会用于何种研究，因此也无法预知研究所得的结果是否对您或您的家属或族群的健康造成任何影响。研究结果若有任何与您及您家属的健康有关的重大信息，我们将尊重您的选择而决定是否将此信息提供给您本人和/或家属。
                                           复旦大学附属中山医院
知情同意声明

1. 我已经阅读并理解了本知情同意书的全部内容。

2. 我有机会提问而且所有问题均已得到解答。

3. 我理解参加本活动完全是自愿的。我也可以选择在任何时候退出这一活动，我的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响。

4. 我知道签名并不意味可以免去任何费用、应尽责的事项。

5. 我 □希望   □不希望 知道任何与我的健康有重大关联的研究结果。
6.我清楚签署以后还有疑问可以咨询中山医院的伦理委员会的工作人员（电话：021-64041990转3257）。
我同意捐赠样本和信息以供未来教学及科学研究，并授权复旦大学附属中山医院伦理委员会审核使用本人样本和信息的适当性。

捐赠者签名：                             日期：         年       月       日

（注：如果捐赠者无行为能力/限制行为能力时，则需法定代理人签名和签署日期）
法定代理人签字：                      （与捐赠者关系            ）
日期：        年      月      日
中山医院告知信息者声明
我已经准确地向捐赠者解释了知情同意书的全部内容，回答了其所提出的所有问题，并提供其一份签署过的知情同意书副本。
中山医院告知信息者签名：

日期：        年      月      日[image: image1.png]
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