



	[bookmark: _GoBack]參與研究同意書
（簡易表格）

	研究名稱：     
主要研究員：     
科室：     



我們邀請您參與一項研究。如果您將以其他人的法定授權個人代表、家長或法定監護人的身份為其提供參與研究的許可，則術語「您」和「您的」指的是您和研究參與者。

我們會以您的首選語言向您口頭傳達以下資訊：
· 研究的目的，
· 您參與該研究的預計持續時間，
· 將要遵循的程序，
· 任何實驗性質的程序，
· 任何合理可預見的風險、不適或福利，
· 是否有任何潛在的有利替代程序或治療方法，以及
· 如何保護您的隱私和機密以及誰將查看您的資訊。

本研究採取自願參與原則，如果您拒絕參與或決定停止參與本研究，將不會受到懲罰或喪失福利。但是，若政府條例有規定或經過了機構審查委員會的批准，在您退出本研究前收集有關您的任何資訊均必須保留在記錄中。

若適用，研究員還必須告知您以下資訊：
· 發生傷害後的任何可提供的補償或治療
· 您或您的孩子發生潛在不可預見風險的可能性，如果您已懷孕或受孕，
· 研究員可停止讓您參與本研究的情況，
· 對您造成的任何額外費用，
· 若決定停止參與本研究會如何，
· 何時將獲得可能會影響您參與意願的新研究結果，
· 有多少人將參與該研究，
· 可能進行的任何基因檢測，
· 是否會向您回饋相關臨床研究成果，如果是，條件是什麼，
· 以後是否可以聯絡您尋求更多資訊或樣本或者討論參與其他研究，或者
· 將收集的樣本或資訊的類型以及這些樣本或資訊在該研究中的使用期限。

	以下各項問題：
	可向以下機構/人員提出：

	· 該研究
· 研究相關的傷害
· 如何退出該研究
	     
電話：(     )     -     
頁面操作員：(718) 270-1000

	· 您的權利
· 隱私權
· 如何退出該研究
	您可以聯絡上文所列人員或者致電
機構審查委員會：(718) 613-8480
醫院隱私官：(718) 270-7470





簽字：

	研究參與者、法定授權個人代表、家長或法定監護人：
我已閱讀此表格，並且我對該研究的所有相關問題均已得到滿意答覆。我已獲得有關該研究的口頭介紹。簽字後即表明我確認已收到並理解上文所列的所有資訊，並自願同意參與本研究。

如果以法定授權個人代表的身份簽字，則表明我基於對研究參與者意願的理解授權參與該研究。

	
_____________________________
正楷姓名
	
______________________________
簽字

	
______________
簽字日期



	口譯員

	
_____________________________
正楷姓名
	
______________________________
簽字
	
______________
簽字日期



	中立見證人

	
_____________________________
正楷姓名
	
______________________________
簽字
	
______________
簽字日期



	獲得知情同意書的研究員

	
_____________________________
正楷姓名
	
______________________________
簽字
	
______________
簽字日期




分發：
· 簽字後的原件：研究員的研究文件。
· 影本：該研究的授權人。
· 影本：病歷，如果這是一項臨床試驗（除非該研究涉及保密證書或者IRB撤銷這一要求）
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