연구 피험자 동의서
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor
Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country
Daytime Phone Number:
Phone Number
24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable tie to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: http://www.wirb.com/Pages/DownloadForms.aspx 
The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

귀하께서는 본 연구 조사에 참여하도록 요청 받으셨습니다.
귀하께서 동의하시기 전에, 연구원이 (i) 연구 조사의 목적, 절차 및 기간; (ii) 임상 시험인 절차; (iii) 연구 조사에 있어서 예측 가능한 위험성, 불편함 및 혜택; (iv) 잠재적으로 도움이 될 수 있는 대체 절차 또는 치료; (v) 비밀 유지 방법 등에 대해 귀하께 알려드려야 합니다.
해당되는 경우, 연구원은 다른 정보보다 중요한 정보를 먼저 제시할 것입니다.
해당되는 경우, 연구원은 (i) 상해가 발생하는 경우에 사용 가능한 보상이나 의학적 치료, (ii) 예측하지 못한 위험의 가능성, (iii) 연구원이 귀하의 참여를 중단시키는 상황, (iv) 귀하께 발생하는 추가적인 비용, (v) 참여를 중단하기로 결정하신 경우에 발생하는 사항, (vi) 귀하의 참여 의사에 영향을 미칠 새로운 사항이 발견되는 경우에 이것을 귀하께 알려드리는 시기, (vii) 연구에 참여하는 피험자 수, (viii) 상업적 이익을 위해 귀하의 생물학적 표본 사용 여부, (ix) 연구 결과에 관한 정보의 제공 여부, (x) 연구에 전체 게놈 서열 분석을 포함할 것인지 여부, (xi) 연구에 대한 정보를 임상 시험 등록부에 포함하도록 제출했는지 또는 제출할 것인지 여부, (xii) 향후 연구에 귀하의 정보 또는 생물학적 표본을 사용할 것인지 여부 등에 대해서도 알려드려야 합니다.
참여에 동의하시는 경우, 본 문서의 서명된 사본과 연구 조사에 대한 요약서가 귀하께 제공되어야 합니다.
연구 조사에 대한 질문이 있는 경우 언제든지 상기에 명시된 전화 번호로 연구 팀에 문의하실 수 있습니다.
연구 피험자로서의 권리나 상해를 입은 경우에 해야 할 일에 대해서는 IRB 전화(전화 번호)로 문의하실 수 있습니다.
본 연구 조사에 대한 귀하의 참여는 자발적이며 귀하께서 연구 참여를 중단하시기로 결정하시더라도 귀하께서 불이익을 받으시거나 귀하에 대한 혜택이 손실되지 않습니다.
본 동의서에 서명하시는 것은 상기의 정보를 포함하여 연구 조사에 대한 사항을 귀하께 구두로 설명해 드렸고 귀하께서는 자발적으로 참여하시기로 동의하셨음을 의미합니다.
	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date



1
템플릿 버전 날짜: 12/26/19

3
템플릿 버전 날짜:  23 Mar 2020

