
干细胞供者知情同意书（参考模板） 

 

采集机构名称： 

版本号：[填写知情同意书的版本号][（版本批准的年月日）] 
 
干细胞是一类具有自我更新和分化潜能的细胞，已有的科学研究和实践证明可以从人体

的组织如外周血、骨髓、脂肪、皮肤、牙髓、脐带、脐带血、胎盘、囊胚和流产胚胎组织等

分离出相关的干细胞。为了 [（填写采集的目的）]，需要/希望您考虑提供/捐献一定量的[（填

写人体细胞和组织的名称）]，用于制备[（填写干细胞的具体类型）]干细胞。是否同意提

供/捐献[（填写人体细胞和组织的名称）]完全在您知情理解的前提下，由您自主、自愿决

定，同意或不同意提供/捐献都不会影响您正在或将要获得的医疗服务权益及质量。请您务

必仔细阅读以下的内容，以便于您做出决定。当医务人员和您本人讨论知情同意的时候，您

可以要求他/她给您解释您不明白的内容。 

一、采集的目的 

【有特定用途】已有的实验室研究和/或临床试验证明[（填写干细胞的具体类型）]干

细胞具有[（填写干细胞的药学效能）]功能/作用，采集您的[（填写人体细胞和组织的名称）]

是为了制备[（填写干细胞的具体类型）]干细胞，用于[（填写具体的研究项目名称/疾病名

称）]的研究/治疗。采集的[（填写人体细胞和组织的名称）]及其干细胞仅用于本项目，不

会用于本项目以外的其他用途。如果用于本项目有剩余，剩余的[（填写人体细胞和组织的

名称）]及其干细胞将按照医疗废物的相关规定和伦理的要求妥善处理。 

【没有特定用途】已有的实验室研究和/或临床试验证明[（填写干细胞的具体类型）]

干细胞具有[（填写干细胞的功效）]功能/作用，采集您的[（填写人体细胞和组织的名称）]

是为了制备[（填写干细胞的具体类型）]干细胞并将其储存，将来有可能会用于基础和临床

研究、药物开发及临床应用等有益于疾病预防和治疗的活动。用于上述目的时，由您捐献的

[（填写人体细胞和组织的名称）]而制备的[（填写干细胞的具体类型）]干细胞将会转运至

相关研究机构或医疗机构，开展研究活动或疾病治疗,您可以明确提出[是/否]有您不希望用

于[基础和临床研究/药物开发/临床应用/其他(填写具体用途)等]用途。本次采集的[（填写

人体细胞和组织的名称）]可能只会用到部分细胞和组织，剩余的[（填写人体细胞和组织的

名称）]将按照医疗废物的相关规定和伦理的要求妥善处理。 

 [（填写采集机构名称）]伦理委员会对涉及本次人体细胞和组织的采集工作履行了伦

理审查程序，以保障您的权益并监督采集工作符合相关法律和伦理规范。如果您有问题咨询，

可以致电[（填写伦理委员会电话）]。 

二、采集的细胞和组织 

我们需要采集您的[（填写人体细胞和组织的名称）]。（有关细胞和组织的描述，便于

供者理解，包括但不限于采集的频次、每次采集量及采集总量）。 

三、采集的方法 

为了了解您的健康状况以及防止传染性疾病的传播，在进行[（填写人体细胞和组织的
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名称）]采集前，需要对您进行健康筛查。需要询问您的病史和家族史，并根据您现在的健

康状况，还要进行必要的检测，包括[（填写具体检验项目名称）]等项目。只有您满足下列

条件，才能进行采集： 

（一） 

（二） 

（三） 

（四） 

（五） 

…… 

如果您存在下面这些情况，将不会进行采集： 

（一） 

（二） 

（三） 

（四） 

（五） 

…… 

如果您的健康状况符合采集要求，我们将与您约定采集的具体时间安排。[（填写人体

细胞和组织的名称）]采集前您需注意[（填写采集前供者需要注意的事项）]，并做以下准

备： 

（一） 

（二） 

（三） 

（四） 

（五） 

…… 

采集主要步骤是[（填写采集的操作和过程）]，采集过程中您可能会有[（填写采集过

程中可能出现的身体或心理反应）]不适，经[（填写对采集中可能出现的不适的处理措施）]

处理可以缓解，不会/可能留下[（填写可能的后遗症名称）]后遗症。采集后需[（填写采集

完成后供者需要采取的措施）]，并注意[（填写采集后供者需要注意的事项）]。 

为了保护您的健康，如果采集过程中出现以下情况，采集将被中止。若采集中有任何不

适，您也可主动声明要求停止采集。 

（一） 

（二） 

（三） 

（四） 

（五） 

…… 

四、细胞和组织采集后的处理 
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采集后的[（填写人体细胞和组织的名称）]将通过冷链运送至[（填写制备单位名称）],

机构首先要对采集的[（填写人体细胞和组织的名称）]进行质量检测，符合质量标准的[（填

写人体细胞和组织的名称）]由机构从中分离出[（填写干细胞的具体类型）]干细胞，经过

进一步的培养、筛选，制备成[（填写干细胞的具体类型）]干细胞制剂，期间还需要完成一

系列质量检测。【符合质量标准的[（填写干细胞的具体类型）]干细胞制剂将采用低温冷冻

的方法进行储存，直到细胞被使用/最长储存时间[填写具体年限]年。】干细胞制备可能只会

用到采集的部分[（填写人体细胞和组织的名称）]。另外，如果采集的[（填写人体细胞和

组织的名称）]不符合质量标准，不会用其制备干细胞。不合格和剩余的细胞和组织将按照

医疗废物管理的相关法规要求，以符合伦理方式，由具有资质的医疗废物处理机构进行妥善

处理。 

五、风险和受益 

健康筛查需要采集您大约[（填写具体数字）]ml 外周血液标本用于化验，采血的方式

与日常健康体检相同，采血时可能会有轻微疼痛、心情紧张，甚至晕针等不适。采集[（填

写人体细胞和组织的名称）]前，个别人可能会有焦虑情绪。采集的操作如[（填写可能引起

轻微不适或不良反应的操作名称）]，可能存在[（填写操作可能引起的不适）]不适和[（填

写操作可能引起的不良反应名称）]不良反应，这些不适和不良反应大多数不需要特殊处理

就可以恢复。【但[（如有，填写可能产生后遗症的操作名称）]操作有可能留下[（如有，填

写可能产生的后遗症名称）]后遗症，也有个别可能出现[（如有，填写可能产生的严重不良

反应名称）]严重不良反应，采集机构制订了防范严重不良事件的措施如[（填写具体的防范

措施）]，和出现严重不良反应时的抢救措施，并对相关医护人员进行了相应的培训。此外，

还将为您购买保险，以保障发生严重不良反应时您可以获得相应的赔偿。】 

是否提供/捐献[（填写人体细胞和组织的名称）]完全由您自主决定，但提供/捐献[（填

写人体细胞和组织的名称）]的决定有可能影响到您与家人的关系，建议您做出决定前与家

人做好充分协商。 

由您提供/捐献[（填写人体细胞和组织的名称）]制备的[（填写干细胞的具体类型）]

干细胞，将用于【您/[(填写疾病名称)]疾病患者的治疗，可能对您/[(填写疾病名称)]疾病

患者的治疗/康复具有一定的帮助】/【[(填写具体的研究项目名称)]研究，目前无法预知研

究是否会给您或其他个体带来明确受益，但研究的结果将对获取科学知识、促进医学科学技

术进步，具有重要意义。】/【药品的研发和生产，从而获得更为有效的疾病预防和治疗方法，

这将可能惠及您以及相关疾病的患者。】但也存在分离失败，无法制备干细胞而获益的风险。 

按照我国法律，人体细胞和组织不得买卖，您不会因提供/捐献人体细胞和组织而获得

报酬。也不会因提供/捐献[（填写人体细胞和组织的名称）]得到诊疗费用的减免。【如果您

提供/捐献的[（填写人体细胞和组织的名称）]用于研究、药品开发，由研究结果和药品开

发衍生的任何专利权或商业利益，其所有权益都将归研究者和开发者。】 

六、可识别信息与隐私保护 

为了保证干细胞制剂的安全，医疗机构的相关人员将对您的健康信息包括就诊记录、既

往病史、家庭史、体检和化验结果进行审核，制备机构在开始进行干细胞制备前还会对采集
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的[（填写人体细胞和组织的名称）]进行检测，若发现有关您的重大健康问题，医疗机构和

制备机构将根据并遵循国家的有关伦理规范以及程序要求，以适当的方式告知您或您的家人。

若发现须依法报告的传染性疾病等如艾滋病感染等，医疗机构和制备机构将遵循国家的相关

法规同时向有关部门（如当地疾病预防控制中心）报告。 

在[（填写人体细胞和组织的名称）]采集、干细胞制备和储存及后续使用中，您的健康

信息或其他个人信息不会被公开，只有被授权的医务人员和质量管理人员可以查阅。在[（填

写人体细胞和组织的名称）]采集、干细胞制备和储存及后续使用全过程中，采集物、干细

胞及其制剂均采用编码的方式与您的身份标识相关联，这样做的目的是干细胞质量管理的需

要，以保证干细胞制备和使用全过程可追溯。 

在健康筛查和对采集的细胞组织、制备的干细胞进行质量检查时，不涉及基因测序，您

不必担忧您的生物信息会被检出。【在健康筛查和对采集的细胞组织、制备的干细胞进行质

量检查时，需要对采集后的细胞组织或制备的干细胞开展基因测序，基因测序等结果可能会

与您去标识的细胞和/或组织关联，也可能会与您、以及与您有血缘关系的亲属关联。】 

医疗机构和制备机构会严格保护每一位[（填写人体细胞和组织的名称）]提供者/捐献

者的隐私和个人信息，并采取以下保护方式：⑴建立保密措施和供者信息安全制度（个人信

息保护制度），对采集物、干细胞及其制剂均采用编码管理；⑵安全储存干细胞和数据，设

置储存干细胞和数据访问权限；⑶当干细胞提供给其他研究者或机构时，任何研究机构或个

人都不会获得您的个人身份信息和隐私，除非您本人为自体干细胞受者，需要核对您的身份

信息；⑷如果干细胞用于研究，研究所得数据可能公开发表或公布，但不会公开您的姓名或

可辨识身份的个人资料。 

七、费用和补（赔）偿 

提供/捐献[（填写人体细胞和组织的名称）]不需您支付任何费用，因为健康筛查产生

的检测费用由采集/委托采集机构承担。【如果因健康筛查和细胞、组织采集而产生误工或交

通费用等，您将在健康筛查后和每次采集完成后获得[（填写补偿金额）]元人民币作为因捐

献[（填写人体细胞和组织的名称）]发生的交通、误工及营养费补偿。】如采集行为导致您

健康受到损害，您将依法获得治疗和赔偿。 

（注：当供者作为自体干细胞治疗的受者或明确受益者时，可能需要按医疗管理的相关

要求承担健康筛查和采集的相关费用，相关表述可作相应调整） 

八、撤销同意 

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。 

签署本知情同意书后，您也有要求撤销提供/捐献的权利。撤销同意后，医疗机构和制

备机构不再采集和使用、储存来源于您的干细胞。您可以随时联系当时向您告知信息的工作

人员/[（填写制备单位名称）]机构工作人员[电话：（由告知者填写）]。届时需要您签署一

份退出声明，根据您退出的要求，医疗机构和制备机构将不再继续采集或使用来源于您的可

辨识的组织或细胞，对保存在库和来源于您的可辨识的生物样本或干细胞进行销毁。医疗机

构和制备机构将在干细胞生产制备质量管理规定的一定时间内保留销毁记录以备查询。同时
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也希望您谅解，可能会存在部分或完全不能撤销的情况，如干细胞制剂已经或正在部分或全

部使用，届时医疗机构和制备机构将如实向您说明情况，请您理解。 

 

 

 

 

知情同意声明 

： 

a）我已经阅读并理解了本知情同意书的全部内容。 

b）我有机会提问而且所有问题均已得到解答。 

c）我理解参加提供/捐献完全是自愿的并有无条件退出的权利，我的任何医疗待遇与权

益不会因此受到影响。 

d）我知道签署知情同意书并不意味可以免去任何费用、应尽责的事项。 

e）我清楚签署知情同意书后如有疑问还可以咨询[（填写采集医疗机构名称）]伦理委

员会的工作人员。 

 

我自愿并同意提供/捐献 [（填写人体细胞和组织的名称）]用于科学研究、药物研发、

生产和临床应用（注：需要根据供者意愿删减），为早日攻克疾病和病患医治作出贡献。 

 

供者签名： 

日期：       年   月   日 

（注：如果供者无民事行为能力/限制民事行为能力时，则需监护人签名和签署日期） 

 

监护人签名：（与供者关系） 

日期：       年   月   日 

（注：如果有见证人，还应增加见证人的签署） 

 

见证人签名： 

日期：       年   月   日 

 

[（填写采集医疗机构名称）]告知信息者声明： 

我已经准确地向供者解释了知情同意书的全部内容，回答了其提出的所有问题，并向其

提供了一份签署过的知情同意书副本。 

 

[（填写采集医疗机构名称）]告知信息者签名： 

日期：       年   月   日 
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干细胞供者知情同意书参考模板使用说明 

 

1. 干细胞供者知情同意书参考模板是按照中国医药生物技术协会发布的《干细胞供者知情

同意规范》，基于为以人源干细胞制备、研究和应用为目的的人体细胞和组织及其相关信

息采集的一般情况起草，仅供相关机构制订干细胞供者知情同意书时参考使用。各机构

可以使用经医疗机构伦理委员会批准的、自行制订的干细胞供者知情同意书范本，采用

不同的体例，但内容需符合《干细胞供者知情同意规范》的要求； 
2.相关机构在使用本知情同意书参考模板时，应当根据本机构实际情况和《干细胞供者知情

同意规范》的要求，选择和完善本知情同意书参考模板留白填写内容及相关部分，使知

情同意书与采集和制备机构的细胞和组织采集、干细胞制备、储存和对外提供等各项工

作及流程能够互相匹配； 
3.由于各机构采集的细胞和组织、用途、要求和流程等差别较大，供者也有自体和异体之分，

知情同意书内容很难统一叙述，虽然本知情同意书参考模板提供了“【】”及“/”前后的

内容供机构选择，但仍难以全面包含所有的内容和情形，机构在使用参考模板时仍需要

根据各机构的具体情况进行完善； 
4. 其中“风险和受益”部分，需要针对捐献的不同组织类型描述风险，对风险描述信息应

充分。 
5. 相关机构在选择使用本知情同意书参考模板时，亦应当根据相关现行有效的法律法规注

重合规工作，并通过本单位的伦理委员会审查。 
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