[bookmark: _Hlk88910903]《干细胞供者知情同意规范》编制说明

[bookmark: _Hlk88909489]一、标准编制背景
开展人源干细胞制备需要采集自体或异体的组织或细胞。人体组织或细胞采集前，须履行供者知情同意程序，告知供者采集的目的、方法和用途，以及可能的受益和潜在的风险等，并自愿签署知情同意书。由于目前我国相关的法规尚未对干细胞供者知情同意的内容及实施程序做出详细规定，各干细胞采集和/或制备机构自行制定和实施的干细胞采集供者知情同意书中的告知信息和实施程序，可能存在不完全符合伦理规范的情况。
干细胞供者知情同意书和/或知情同意程序的不规范，可能损害供者权益，也会给干细胞采集者和制备机构带来伦理风险和/或法律风险。因此有必要制订相关规范，对干细胞采集时供者知情同意书的内容和实施程序进行规范。
二、标准编制意义
制定《干细胞供者知情同意规范》团体标准，是现有伦理规范和干细胞相关法规与干细胞供者知情同意实践的具体结合，有助于规范干细胞采集时的供者知情同意实施，加强对干细胞供者的保护。同时，引导干细胞采集者和制备机构按照伦理规范开展干细胞采集，从而促进干细胞行业健康发展。
三、标准主要内容
本标准规定了干细胞供者知情同意的基本原则、主要内容和实施程序，共分范围、规范性引用文件、术语、基本原则、供者知情同意的主要内容和供者知情同意的实施程序等六个部分。其中基本原则部分提出了实施干细胞供者知情同意时应当遵循的四项基本原则；供者知情同意的主要内容部分对应当告知供者的内容进行了规定和说明；供者知情同意的实施程序部分对知情同意书的批准、实施知情同意的对象、医务人员、时间、过程和知情同意书的签署与保存等进行了规定和说明。
四、标准编制过程
（一）启动立项
[bookmark: _Hlk94349260]根据会员单位的建议，2020年6月中国医药生物技术协会秘书处向协会标准工作委员会递交了《干细胞供者知情同意规范》团体标准编制申请，并通过专家审定后立项。中国医药生物技术协会联合中国医师协会（国家卫生健康委医学伦理专家委员会办公室）成立标准编制起草小组，正式启动团体标准编制工作。
（二）编制工作
标准编制组首先对国内外相关行业规范、文献等的进行了检索、分析、翻译和研究，对干细胞供者知情同意涉及的一些重点问题进行了多次研讨。同时，开展了国内医疗机构和企业开展干细胞供者知情同意情况调研，对国内干细胞供者知情同意书的现状和问题进行了分析。在此基础上明确了《干细胞供者知情同意规范》需要规定的关键内容，确定了《干细胞供者知情同意规范》框架原则。按照团体标准编制格式要求，编制组于2022年7月完成了《干细胞供者知情同意规范》征求意见稿。
（三）起草过程 
2021年10月，编制组在完成文献检索和调研工作的基础上，依据GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》等标准编制要求，开展了《干细胞供者知情同意规范》研究制定工作，并于2022年3月形成了《干细胞供者知情同意规范》（草案）。2022年4月中国医药生物技术协会向相关医学伦理和法律专家以及标准起草参与单位征求对标准草案的意见，共收到347条修改建议和反馈。编制组对收集到的意见建议进行了多次认真研究和反复讨论，对《干细胞供者知情同意规范》（草案）进行了修改和完善。2022年6月中国医药生物技术协会组织医疗技术管理、医学伦理、法律、干细胞临床研究和干细胞制剂制备等领域专家召开了专家研讨会，对草案处理意见和部分问题进行了深入讨论。根据专家意见，编制组对《干细胞供者知情同意规范》（修改稿）进一步做了完善；2022年7月，缟制组再次与医学伦理专家就重点问题进行了深入讨论，形成了征求意见稿。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及行业标准的关系
本标准是现有伦理规范和干细胞相关法规在干细胞供者知情同意中的应用，与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及行业标准无冲突。
六、贯彻标准的措施和建议
标准发布后将召开标准宣贯会议及培训活动。向业内标准使用单位发放标准宣贯资料，指导实操并解答标准中相关技术难点和疑点。 
七、其他应予说明的事项 
[bookmark: _GoBack]本标准是对开展以人源干细胞制备、研究和应用为目的的人体细胞和组织及其相关信息采集前，采集机构应如何实施干细胞供者知情作了必要规定，不是干细胞采集的规范。干细胞的采集活动应遵照国家有关法规和规范开展。
