הסכמה להשתתפות במחקר
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.

הנך מתבקש לקחת חלק במחקר.
לפני שתסכים, החוקר חייב לספר לך (1) על מטרת המחקר, על התהליכים שיתרחשו בו ועל משך הזמן שבו יתנהל; (2) על כל ההליכים הניסיוניים; (3) על כל סיכון, אי נעימות ותועלת של המחקר אשר סביר שהם צפויים; (4) על כל תהליך או טיפול אלטרנטיבי פוטנציאלי אחר; (5) כיצד תישמר החשאיות.

כאשר הדבר מתאים, יציג החוקר בפניך מידע משמעותי לפני הצגת מידע אחר.
כאשר הדבר מתאים, החוקר חייב לספר לך (1) על כל פיצוי או טיפול רפואי במקרה של פגיעה; (2) על קיומן של סכנות בלתי צפויות; (3) על נסיבות בהן יכול החוקר להפסיק את השתתפותך; (4) על כל עלויות נוספות שעלולות לחול עליך; (5) מה יקרה אם תחליט להפסיק את השתתפותך; (6) מתי יסופר לך על ממצאים שעלולים להשפיע על החלטתך להשתתף; (7) כמה אנשים ישתתפו במחקר; (8) על השימוש בדגימות הביולוגיות שלך לצורך הפקת רווח מסחרי; (9) אם תקבל דיווח על תוצאות המחקר שלך; (10) אם המחקר עשוי לכלול ריצוף גנום מלא; (11) אם מידע על המחקר נשלח או יישלח בעתיד כדי להיכלל במרשם הניסויים הקליניים; ולבסוף (12) על שימוש מחקרי עתידי במידע שלך או בדגימות הביולוגיות שלך.
אם תסכים להשתתף, אתה חייב לקבל עותק חתום של מסמך זה ותקציר כתוב של המחקר.
אתה יכול ליצור קשר עם צוות המחקר, במספר הטלפון לעיל, בכל פעם שיהיו לך שאלות על המחקר.
אתה יכול ליצור קשר עם ועדת הלסינקי של המוסד בטלפון (___ - ___ - ____) אם יש לך שאלות על זכויותיך כמשתתף במחקר או מה לעשות אם תיפגע.
ההשתתפות שלך במחקר זה היא מרצונך החופשי, ולא תוענש או תאבד הטבות אם תסרב להשתתף או אם תחליט להפסיק.
החתימה על מסמך זה משמעותה שהמחקר, כולל המידע שלעיל, תואר לך בעל פה, ושאתה מסכים להשתתף מרצונך החופשי.
	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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