FORMULAR APROVIMI PËR SUBJEKTIN KËRKIMOR
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.

Po ju kërkohet të merrni pjesë në një studim kërkimor.
Para se të pranoni, investiguesi duhet t’ju tregojë për (i) qëllimet, procedurat dhe kohëzgjatjen e studimit; (ii) çdo procedurë që është eksperimentale; (iii) çdo rrezik, i cili në mënyrë të arsyeshme mund të parashikohet, sikletet dhe dobitë e studimit; (iv) çdo procedurë ose trajtim alternativ që mund të jetë i dobishëm; (v) mënyrën si do të ruhet konfidencialiteti.
Kur zbatohet, investiguesi do t’ju paraqesë informacionet kyçe para se të paraqesë informacione të tjera.
Kur zbatohet, investiguesi duhet t’ju tregojë gjithashtu për (i) çdo kompensim ose trajtim mjekësor të disponueshëm nëse ndodhin dëmtime; (ii) mundësinë e rreziqeve të paparashikueshme; (iii) rrethanat se kur investiguesi mund të ndalojë pjesëmarrjen tuaj; (iv) çdo kosto shtesë për ju; (v) çfarë ndodh nëse vendosni të ndaloni pjesëmarrjen; (vi) kur do t’ju tregohet për zbulimet që mund të ndikojnë te dëshira juaj për të marrë pjesë; (vii) sa njerëz do të marrin pjesë në studim, (viii) përdorimin e kampioneve biologjike për fitim tregtar, (ix) nëse do të informoheni apo jo për rezultatet e studimit, (x) nëse studimi mund të përfshijë ose jo sekuencim gjenomi të plotë (xi) informacionet rreth studimit që janë paraqitur ose të që do të paraqiten për t’u përfshirë në një regjistër eksperimenti klinik, dhe (xii) përdorimin e informacioneve tuaja ose kampioneve tuaja biologjike për studime të ardhshme.
Nëse bini dakord të merrni pjesë, duhet të jepni një kopje të nënshkruar të këtij dokumenti dhe një përmbledhje me shkrim të studimit.
Mund të kontaktoni stafin e studimit në numrin e telefonit të mësipërm në çfarëdo kohe nëse keni pyetje lidhur me studimin.
Mund të kontaktoni IRB në (numri i telefonit) nëse keni pyetje për të drejtat tuaja si subjekt studimi ose çfarë të bëni nëse dëmtoheni.
Pjesëmarrja juaj në këtë studim është vullnetare, dhe ju nuk do të penalizoheni ose nuk do të humbisni përfitimet nëse refuzoni të merrni pjesë ose nëse vendosni të ndaloni.
Firmosja e këtij dokumenti do të thotë që studimi kërkimor, përfshirë informacionet e mësipërme, ju është shpjeguar me gojë dhe ju pranoni me dëshirë të merrni pjesë.
	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
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Data e versionit të modelit: 1/10/20

1
Data e versionit të modelit: 03/23/2020

