知情同意书审查要点

一、如试验方案设计中要求受试者提供生物样本（如采血、活检），申办者应考虑给予受试者一定的营养补偿。建议补偿额度分别为：交通补偿200元/人次，采血的营养补偿200元/人/采血点.... 
二、出现与研究有关损害
1、如果您因为参加本临床试验而受到与试验药物或临床试验相关的损害甚至发生死亡时，申办方将承担受试者因临床试验相关的损害或者死亡的诊疗费用，并按照相关的法律法规向您支付相应的补偿或者赔偿。前述责任不包括研究者和临床试验机构自身的故意或重大过失所致的损害。申办方已为本临床试验购买了临床试验责任保险，若实际产生费用低于保险免赔额或高于保险赔偿限额、保险无法覆盖的与试验相关损害费用，将由申办方承担。
2、您提供的任何生物样本（包括血液、活检样本/存档组织样本）将被送至第三方/本研究中心实验室，未事先通知您并征求您的许可，不会将您提供的样本用于除本研究所列目的之外的任何其他目的。您有权拒绝进行进一步检测。如果您决定停止参加本研究，您可要求销毁已采集但未检测样本，以防止进一步检测。
3、本研究需要采集的血生化、凝血功能、尿液分析、妊娠试验、血清学检测在本研究中心完成，检测的剩余样本由研究中心按照医疗废物管理相关规定进行管理和处置。
4、本研究需要采集的（需要送往第三方实验室检测的标本，请列出来明细，例如PK血、组织切片、PD血、鼻咽拭子….）将被送往（样本检测的地方）检测，剩余样本将在（样本保存的地方）保存（保存时间），之后转移至（样本销毁的地方）进行销毁。

