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MEDICAL RECORD CONSENT TO PARTICIPATE IN AN NIH CLINICAL RESEARCH STUDY 
CHINESE (SIMPLIFIED) – REVISED COMMON RULE 

FOR STUDIES INITIALLY APPROVED AFTER 1/21/2019 

机构/中心：   

首席研究员： 

研究项目编号：   

研究项目名称：  

 

研究小组邀请您参与研究。您在同意前必须先获得一份研究综述并加以了解。综述中必须包

含研究关键信息，以助于您明确自己愿意或不愿加入该研究的理由。 

研究参与与否全凭自愿，如果您拒绝参与或决定终止参与，您不会受到惩罚或损失利益。 

研究小组向您提交综述后，还会提供研究相关的更多详细资料，其中必须包括： 

1) 研究的目的、程序和时限； 
2) 任何实验性程序； 
3) 任何合理可预见的研究风险、不适和获益； 
4) 任何可能有益的替代程序或疗法；以及 
5) 如何保密。 

情况允许时，研究小组还须向您告知： 

1) 一旦造成损伤，您可以获得哪些补偿或求助哪些医疗手段； 
2) 出现不可预见风险的可能性； 

3) 研究员可能让您中止参与的情况； 
4) 您承担的任何额外成本； 

5) 决定终止参与后有何后果； 
6) 研究方何时向您告知可能影响您参与意愿的新发现； 
7) 研究的参与人数； 
8) 是否将您的生物标本用于商业盈利； 
9) 是否向您告知研究结果； 
10)  研究是否可能涵盖全基因组测序；以及 
11)  今后任何研究是否使用您的信息或生物标本。 
12)  针 对 临 床 试 验 ： 依 照 美 国 法 律 规 定 ， 本 临 床 试 验 的 说 明 将 发 布 于

https://www.clinicaltrials.gov。该网站将不包含可识别您身份的信息。网站至多包含研

究结果综述。您可以随时搜索该网站。 

此外，本临床试验的说明还可能依照 NIH 政策发布于 https://www.clinicaltrials.gov。 

若您同意参与研究，您必须掌握本文件的一份签署副本以及研究书面综述。 

 
 

https://www.clinicaltrials.gov/
https://www.clinicaltrials.gov/
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您若对研究有任何疑问，敬请随时联系（姓名）     ，联系电话（电话号码）：     。 

 

如果您对自身享有的参与者权益或研究中的损伤应对方式有所疑问，敬请联系（姓名）     ，
联系电话（电话号码）：     。 

 

签署本文件即表示您已听取本研究（包括上述信息）的口头描述，且自愿参与研究。 

 

 
 

   

研究参与者签名 
 

研究参与者姓名（正楷大

写） 

 日期 

 

 
 

   

见证人签名* 
 

见证人姓名（正楷大写）  日期 
     
 
*须填写关于聘请译员的 NIH 行政章节内容： 
 
____同时使用英语和参与者首选语言的译员或其他个人协助管理了知情同意书并充当见证人。

向参与者征求同意意见的研究员不得兼任见证人。 

     
____同时使用英语和参与者首选语言的译员或其他个人协助管理了知情同意书但未充当见证

人。提供翻译支持的人员姓名或 ID 号码为：____________________________________。 
 

 


