受试者知情同意书

研究项目名称： 
研究负责人： 
联系电话： 
研究单位： 
尊敬的女士/先生：

我们正在考虑邀请您参与一项“XXXXX”课题，本课题为XXXX项目，课题现已通过南开大学生物医学伦理委员会审核。

在您决定是否参加这项研究之前，请尽量仔细阅读以下内容。它可以帮助您了解该项研究以及为何要进行这项研究，参加研究后可能给您带来的益处、风险和不适。您也可以和您的家属讨论，或者请医生给予解释，帮助您做出决定。

1、 研究背景及目的：

2． 样本量及入组标准： 
1.样本量： 
2.入组标准： 
3.排除标准：
3． 研究内容、方法及程序

1.研究内容及方法： 
2.研究程序：

四．参加研究可能的风险和受益
五．费用及补偿
6． 有关内容咨询：

您有权就有关研究内容进行咨询，咨询电话（项目负责人联系方式）：。您有权就有关您的权利或相关风险等问题进行咨询，咨询电话（南开大学伦理审查委员会办公室电话）：____________

7． 退出研究的权利：

  您参加此项研究是完全自愿的。如果您不愿意参加此项研究，不会对您的权益有任何影响。此外，您有权在任何时间退出此研究。这都不会影响您和医院间的关系，不会影响对您的医疗保障或产生其他方面利益损失。

8． 保密制度

  如果您决定参加本项研究，您参加试验的个人信息均属保密。按照医学研究伦理，除了个人隐私信息外，试验数据将可供公众查询和共享，查询和共享将只限于基于网络的电子数据库，保证不会泄漏任何个人隐私信息。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐私。为保证研究按照规定进行，必要时，医学伦理委员会或研究者代表将被允许查阅您的个人资料。
9． 根据我国人类遗传资源管理办公室要求，我们有义务告知您：

1.构建成功的文库将交由_________公司进行测序，公司不会知晓任何您的个人信息，包括姓名、电话、电子邮件、住址等；测序数据仅保存在本研究团队移动硬盘。

2.科研成果发表时，我们将测序数据上传至中国生物信息中心（CNCB）开发的组学原始数据存储数据库（GSA数据库）并根据国家要求进行人类遗传资源备案，测序数据将不会上传任何境外数据库，上传的测序数据不会包含任何您的个人信息。
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临床研究项目名称：                          

课题承担单位:                                                  
课题协作单位：                                                                
课题任务书编号：                                                      
同意声明

我已经阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此项研究与医生、研究参与单位讨论并提出问题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。

我知道参加本研究可能产生的风险和受益。我知晓参加研究是自愿的，我确认已有充足时间对此进行考虑，而且明白：

· 我可以随时向医生和研究参与单位咨询更多的信息。

· 我可以随时退出本研究，而不会受到歧视或报复，医疗待遇与权益不会受到影响。

我同意医学伦理委员会或研究者代表查阅我的研究资料。

我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。

最后，我决定同意参加本项研究。

受试者签名：                       ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

联系电话：                

我确认已向受试者解释了本试验的详细情况，包括其权力以及可能的受益和风险，并给其一份签署过的知情同意书副本。

项目负责人签名： ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日

项目负责人的工作电话：                                         

