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研究参与者知情同意书（未成年人书面告知版）
试验名称：
试验承担方： 
试验地址： 
【告知项】
尊敬的   ：您好！
我们邀请您参加一项                          (请在横线上填写方案名称)试验。在您参与研究之前要和您的父母/监护人商讨，同时研究者将向您解释本研究并解答您所有的疑问。如果存在任何问题，可以随时联系研究者。
您并非必须参与本研究。参与本研究后，如果您改变主意也可随时退出研究。无论您是否参与本研究，不会受到任何伤害。

（一）研究背景和目的
1. [bookmark: OLE_LINK6]本试验为一项关于（注意简明扼要，语言通俗易懂，尽量不要用专业术语和英文及英文缩写，首次出现的专业术语或英文缩写，必须给予中文解释。研究参与者声明中需指出研究参与者理解测试中有X种测试产品，她/他使用其中一种产品，可能为不具功效的产品； 或者她/他会依次使用全部产品等等。）――语言要求研究参与者（儿童）易懂。

（二）您们会对我做什么
1、试验概要
我们将招募    名、年龄    岁、身体健康的研究参与者（儿童）进入该项试验。您需要到访     次，每次时长为     。

2、试验方法介绍
（注意：请具体描述出试验所使用的仪器设备与产品，是否为侵入性的人体试验以及具体试验过程，使用产品数量，产品是否为市售。）――语言要求研究参与者（儿童）易懂。

1. 我需要做些什么
提供有关自身病史和当前身体状况的真实信息；告诉研究医生您在本项研究期间所出现的任何不适；不得服用受限制的药物、食物等；告诉研究医生您最近是否曾参与其他研究，或目前正在参与的其他研究。

4、具体试验过程：
第一次来访大约___分钟：筛选+正式试验。
来访当天需要____（相关准备工作）。
首先将讲解试验流程，并签署知情同意。您将被带到试验间，完成此次试验，试验内容为（具体描述试验过程）。

第二次来访大约___分钟：正式试验。
来访当天需要____（相关准备工作）。
您将被带到试验间，完成此次试验，试验内容为（具体描述试验过程）。

（三）这项研究对我有什么好处
如果您同意参加本项试验，您可以___________（此处详细描述可能的直接受益，如没有，则删去此句）。同时，您的参与对我们评价该试验产品的研发和完善具有重要意义。

（四）我参加此研究会有什么风险和不良反应
研究期间，您可能会发生一些、所有或者不发生以下不良事件、风险、不适、不方便：
    (请注意：风险部分包括与研究步骤相关的风险，也包括涉及信息泄露、增加心理压力方面的风险，皆需要列出。知情同意书中不应出现“本研究不会带来风险”。
特别说明：本研究中我们所问您的一些问题可能会让您感到不舒服，您可以拒绝回答此类问题,您也可以退出本研究。若对研究参与者的父母也存在可能的风险，也应说明。)

（五）我必须参加此研究吗（自愿参加/退出研究）
是否参加研究完全取决您的自愿。您可以拒绝参加此项研究, 或在研究过程中的任何时间退出本研究, 这都不会影响您和研究者间的关系, 都不会影响对您的医疗或有其他方面利益的损失。
如果您需要其他治疗，或者您没有遵守研究计划，或者发生了与试验相关的损伤或者有任何其他原因，研究医师可以终止您继续参与本项研究。

（6） 我现在应该做什么
和您的父母一起阅读这份资料，和他们讨论资料的内容并提出您的问题。同时也和研究者或工作人员进行讨论，确认您愿意参加研究并清楚接下来您需要做什么。
如果您愿意参加该项研究，请您在下一页签署您的名字。
非常感谢您阅读这份资料！





【同意项】

研究者已经将这份资料向我做出了详细的说明，对于不明白的字和词语，也已经询问过研究者或工作人员。我理解参加本项研究是自愿的。经过考虑后，我愿意参加这项研究，并且配合研究步骤，如果有不舒服的情况，会及时通知父母/监护人或者医生。
我明白我任何时候都可以停止参加这项研究，并且我的权益不会受到损害。

研究参与者（儿童）姓名：_____________________  ___
法定监护人签名：____________________          ____
与研究参与者（儿童）关系：________________________
日      期：______年______月______日

我已准确地将这份文件告知研究参与者，他/她准确地阅读了这份知情同意书，并有机会提出问题给予解答。
研究者姓名：________________________ 
研究者签名：________________________
日        期：______年_______月______日
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