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피험자 

정보 양식

	임상시험계획서 제목:
	(In English) Full Title of Protocol

	시험책임자:
	(In English) Name and phone number

	긴급 연락처:
	(In English) Name and contact phone, cell phone or pager number


본 임상시험에 귀하가 참여해 주시길 바랍니다.

귀하의 동의를 얻기 전에 시험자는 귀하에게 몇 가지 사항을 반드시 설명해드려야 합니다. 해당 사항은 다음과 같습니다.

· 임상시험 목적
· 본 임상시험에 참여하는 피험자 수, 임상시험 기간
· 수행할 테스트, 절차, 또는 치료
· 실험단계에 있는 테스트, 절차, 또는 치료 명시
· 본 임상시험에 수반되는 위험성. 임상시험용 의약품 또는 장비로 인한 위험, 임상시험 또는 절차로 인한 위험이 있을 수 있습니다.

· 본 임상시험이 피험자에게 도움이 되는지 여부
· 임상시험 참여 지속 여부를 결정하는데 영향을 줄 수 있는 새로운 정보가 있는 경우, 해당 정보를 피험자에게 전달하는 방식
· 임상시험 참여 외의 다른 선택 사항
· 임상시험 기간 동안 상해를 입는 경우 조치사항
· 임상시험 참여에 따른 비용 발생 여부
· 임상시험 참여에 따른 댓가 지불 여부
· 시험자가 피험자의 임상시험 참여를 중단시킬 수 있는 사유
· 임상시험에 따른 피험자 정보를 조회하거나 이용할 수 있는 대상
· 피험자의 정보와 사생활을 보호할 수 있는 방법
본 임상시험에 대한 귀하의 참여는 자발적인 것으로, 불참을 결정하신 경우, 언제든지 자유롭게 임상시험 참여를 중단하실 수 있습니다. 중단하신 경우에도 향후 치료에는 지장이 없을 것입니다. 귀하의 임상시험 참여에 대해, 또는 피험자로서 귀하의 권리에 대해 문의사항이 있으신 경우 본 임상시험 시험자 또는 본 임상시험팀원에게 문의하십시오. 피험자로서 귀하의 권리에 대해 의논하고자 하시는 경우, (215) 590-2830으로 통화하여 필라델피아 아동병원의 IRB 사무실에 문의하셔도 됩니다.

본 양식에 서명함으로써 다음을 증명하게 됩니다.

· 본 임상시험 및 상기 정보에 대해 귀하와 충분한 논의가 있었습니다.

· 귀하가 본 임상시험에 참여하는데 동의했습니다.

귀하와 논의하게 될 임상시험 요약본 및 본 서명 양식의 사본을 보내드릴 것입니다.

__________________________________
_________________________________
____________


피험자 성명 [인쇄]
피험자 서명(18세 이상)
날짜
__________________________________
_________________________________
____________


부모/보호자 이름 [인쇄]
부모/보호자 서명(18세 미만 아동)
날짜
입회인/통역가
이 양식에 서명함으로써, 다음의 사항을 입증합니다.
· 요약 문서의 정보와 피험자의 동의를 얻으려는 사람이 전달한 다른 추가적인 정보는 피험자가 선호하고 이해할 수 있는 언어로 제시되었으며
· 피험자의 질문은 통역되었고 피험자의 동의를 얻으려는 사람의 응답은 피험자가 선호하고 이해할 수 있는 언어로 제시되었습니다.
· 동의 회의의 결과, 피험자는 자신이 선호하고 이해할 수 있는 언어로 요약 문서에 담긴 정보 이해 여부와, 피험자의 동의를 얻으려는 사람이 전달한 다른 추가적인 정보(피험자의 질문에 대한 대답 포함)에 대해 질문을 받았고 긍정적으로 답변했습니다.

입회인/통역가 이름 [인쇄] 
입회인/통역가 서명 
날짜
Korean
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