全國骨髓捐贈計劃 (National Marrow Donor Program(, NMDP)

供非英語受試者同意參與研究的
書面同意書文件簡短格式
研究標題：  
NMDP IRB 研究編號： 
誠摯邀請您參與一項研究。
在您同意參與該研究之前，您應被告知以下事項：
·   該研究的目的、與您有關的程序和時間長度；
·   將在研究期間進行的帶有試驗性質的任何程序；
·   與參與該研究有關的任何風險以及您參與該研究可能出現的任何不適；
·   您參與該研究而獲得的任何益處；
·   如果不參與該研究，您可以選擇的替代程序或治療；
·   將會採用的保密措施；
·   對於研究有問題、疑慮或申訴時與誰聯絡。
適用情況下，將會在給予您其他更詳盡的資訊前，提供您有關本研究的關鍵資訊。
根據研究，您還應被告知以下事項：
·  您參與該研究是否會有任何費用；
·  您是否可能存在研究者尚不瞭解的風險；
·  在研究員不允許您繼續參與該研究的情況下；
·  如果您因參與該研究而受到傷害，是否存在可爲您提供醫療或經濟補償；
·  如果您已決定停止參與該研究，將會如何；
·  如果出現可能改變您參與該研究的決定的新發現，您將會被告知；
·  將參與該研究的人數。
· 如有可能會在未來研究中使用或給予另一位研究員供未來研究用可識別身份的私人資訊或生物樣本；

· 如有可能使用生物樣本獲得商業利益及您是否將能夠分享這份商業利益；

· 是否會將研究結果返還給您，並且如果會，會在什麼情況下返還。

· 該研究是否會包括全基因體定序。

· 食品藥物管理局 (FDA) 可能會檢查研究記錄。
· 研究說明可能刊在 www.ClinicalTrials.gov，但是網站上的資訊將不會包括可以識別您身份的任何資訊。
· 予維護保密權證書 (Certificate of Confidentiality) 中說明保護及保護的限制。

如果您同意參與該研究，您將被要求簽署本同意書。 您將獲得本同意書和描述該研究的英文同意書的副本各一份。
您不必參加該研究。如果您決定參與該研究，您可以隨時停止。  

如果您對您作爲研究受試者的權利或潛在的風險和傷害有任何疑問或疑慮，請致電 1-800/526-7809，聯繫 NMDP 的 IRB 辦公處。

參與者的同意聲明

簽署本同意書意味著研究（包括上述資訊）已被口頭解釋給我，我自願同意參與該研究。

______________________________________




受試者簽名
日期

_____________________________


受試者的正楷姓名

______________________________________
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