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同意参与研究
您被要求参与一项研究。在您同意参与之前，请务必以您能够理解的语言收到本研究的口头解释。以下声明是您在本同意书上签字并注明日期后所同意的内容： 
“译者（即展开这项研究的研究人员之一）或其代表已向我解释 (a) 研究的目的、程序和持续时间；(b) 任何实验性的程序；(c) 研究的任何可预见合理风险、不适和好处；(d) 任何潜在的有益替代程序或治疗；以及 (e) 可以看到我的研究记录的人员以及对这些记录的保密方式。[For FDA regulated research add:FDA可以检查研究记录。］
“另外，当表明要参加这项研究时，我已被告知：(a) 若发生伤害，任何可用的赔偿或治疗；(b) 不可预见风险的可能性；(c) 研究者可能停止我参与的情况；(d) 我所承担的任何额外费用；(e) 若我决定停止参与会怎样； (f) 何时告诉我可能影响我参与意愿的新发现；(g) 参加研究的总人数；(h) 将我的生物标本用于商业盈利；(i) 我是否会收到研究结果；(j) 研究是否可能包括全基因组测序；以及 (k) 关于我的信息或生物标本的任何未来研究用途。 
“[For clinical trials add the following：] 根据美国法律要求，https://www.clinicaltrials.gov 将提供该临床试验的具体说明。该网站将不包括可以识别您身份的信息。该网站最多将包括一个结果摘要。您可以随时搜索该网站。
“我已被告知，若我因参加这项研究而受伤，杜克大学医疗中心会立即为我提供所需治疗。然而，杜克大学、杜克大学卫生系统公司或杜克大学医生并不承诺在我发生与研究有关的伤害时向我提供金钱赔偿或免费医疗服务。 
“我已被告知，若我在参与研究期间受伤，或者每当我对研究有疑问、投诉、疑虑或建议时，我可以在办公时间拨打_____[phone number with area code]，或下班后拨打 [24 hour number of PI or qualified key personnel with area code]，联系_____[PI name]。  
“我已被告知，若我对自己作为研究对象的权利存在疑问，希望讨论与研究有关的问题、担忧或建议，或获得有关研究的信息或提供意见，则可以拨打(919) 668-5111联系杜克大学卫生系统机构审查委员会（IRB）办公室。
“我已被告知，我参与这项研究纯属自愿，若我拒绝参与或决定停止，我将不会受到惩罚或失去利益。
“我已被告知，我将获得一份已签字并注明日期的本文件副本，以及一份用英语写成的研究摘要。
“签署这份文件意味着已向我口头描述了这项研究，包括上述信息，并且我自愿同意参与。”
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