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未成年人参加临床试验  父母亲/法定监护人知情同意书 

（异染性脑白质营养不良症（MLD）新生儿早期诊断筛查项目） 

（一式两份，参与者一份，实验负责人一份） 

 

未成年人姓名、出生地点和出生日期：_____________________________________________________ 

试验项目名称：异染性脑白质营养不良  新生儿早期诊断筛查 

试验代码、版本和日期：2023年5月30日版本1.0 

试验发起人/资助单位/融资机构：ASST Fatebenefratelli Sacco/Telethon 

首席研究员（姓名、所属机构、研究单位等相关信息）：________________________________________ 

______________________________________________________________________________________ 

 

本人，姓名 ________________________________________________________ 

出生于（地点/国家）________________________________ 出生日期 ___/___/______ 

为参与临床试验之未成年人的母亲/法定监护人； 

 

本人，姓名 ________________________________________________________ 

出生于（地点/国家）________________________________ 出生日期 ___/___/______ 

为参与临床试验之未成年人的父亲/法定监护人； 

针对以下陈述，本人声明/我们联合声明： 

▢ 已从 ________________________________________ 医生处取得与本临床试验相关的全面解释，包括

知情同意书附带的信息内容，且信息内容副本已于（日期）____________ （时间） ______________ 

交付于本人/我们留存（请注明交付日期和时间）； 

▢ 试验研究员/单位已向本人/我们清楚解释，且本人/我们也已充分理解本临床试验的性质、目的、程

序、检测的好处、可能的风险或不便，以及替代的治疗方案； 

▢ 有机会向研究员提出任何问题并得到满意的答复； 

▢ 有足够的时间分析思考所收到的信息； 

▢ 有足够的时间与第三方讨论； 

▢ 已获悉本试验项目和使用的所有表格均已获得主管伦理委员会的认可； 
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▢ 知悉并理解本项目可能会根据研究负责人的决定而随时中断； 

▢ 知悉并理解本人/我们将取得任何可能危及研究安全的新数据，并且在过程中针对任何问题，本人/我

们可以主动联系治疗孩子/未成年人的医生； 

▢ 为守护孩子/未成年人的健康，本人/我们深知对于自愿让孩子/未成年人参与本试验，本人/我们有告

知家庭医生/儿科医生的责任与义务。本人/我们深知向实验者提供所有与孩子/未成年人健康相关的

信息，包括药物使用、副作用、过敏等的重要性。 

▢ 已被告知当研究结果向科学界公布时，本人/我们的孩子/未成年人的身份将会依照现行的隐私相关法

令予以保护； 

▢ 知悉并理解本人/我们在本同意书中所表达的任何选择，可随时撤销且无需任何理由； 

▢ 已收到同意书的副本留存。 

因此，本人声明/我们联合声明： 

  ▢同意 ▢不同意 让本人/我们的儿子/女儿/未成年人参与试验 

 ▢愿意 ▢不愿意 收到与本人/我们的儿子/女儿/未成年人现在或未来健康有关的

所有非预期性的消息，这些消息可能会在既定的检测过程中偶

然出现，例如：基因序列检测等，并可能允许他/她在未来做出

更明智的生殖选择 

 ▢同意 ▢不同意 试验单位在试验结束后，再次联系本人/我们的儿子/女儿/未成

年人，以提供有关于他/她的健康状况的信息（仅限于非研究试

验制定的后续联系） 

如果适用： 

 ▢同意 ▢不同意 让本人/我们的女儿/未成年人使用避孕药    

  

 

 

______ __________________________________ ___/___/______ _________ ______________________ 

 母亲全名 签名日期 时间  签字 

 

______ __________________________________ ___/___/______ _________ ______________________ 

 父亲全名 签名日期 时间  签字  

 

____ __________________________________ ___/___/______ _________ ______________________ 

 法定监护人全名 签名日期 时间 签字 

 

收集父母亲/法定监护人知情同意书的医生声明书 
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（未成年人姓名、出生地点和日期） 

试验项目名称：异染性脑白质营养不良新生儿早期诊断筛查 

试验代码、版本和日期：2023年5月30日版本1.0 

试验发起人/资助单位/融资机构：ASST Fatebenefratelli Sacco/Telethon 

首席研究员（姓名、所属机构、研究单位等相关信息）：________________________________________ 

______________________________________________________________________________________ 

本人，__________________________________________ 教授/医生，以试验负责人（或其代表）的身份 

 姓氏 名字  

声明 

未成年人的父亲和母亲/法定监护人同意自愿参与临床试验。 

本人同时声明： 

▢ 针对试验的目的、程序、可能的风险和好处，以及可能的替代方案提供全面性的说明与解释； 

▢ 确认父母/法定监护人充分理解所提供的信息； 

▢ 给予父母/法定监护人必要的时间和机会来询问有关试验的问题； 

▢ 明确地解释有随时退出实验，及修改所做选择的可能性； 

▢ 在父母/法定监护人签署同意书时，未施加任何胁迫或不当影响； 

▢ 已向父母/法定监护人提供有关如何 公布试验结果的信息； 

▢ 已向父母/法定监护人提供了一份针对 7 至 11 岁未成年人的简化信息表，并强调将采取适合其

年龄的措施和方法，让他们也有机会了解将要参加的试验的特点。 

 

_____________________________________________________  ________ 

地点和日期        时间 

 

_________________________________________________  _________________________________________________ 

提供信息信息及收集同意书的医生的姓名（印刷体）  签名（或盖章） 

 

 

本表格属于未成年人参加临床试验   

父母亲/法定监护人知情同意书的一部分 
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