INFORMAZIONI PER SOGGETTI DI RICERCA E MODULO DI CONSENSO

TITOLO:
Titolo
Protocollo N.:
Promotore

Promotore:
Nome
Sperimentatore:
Nome

Indirizzo

Città, Stato, CAP

Paese

Numero di telefono diurno:
Numero di telefono

Numero attivo 24 ore su 24:
Numero di telefono
 (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.

Le è stato chiesto di partecipare a uno studio di ricerca.
Prima di accettare, lo sperimentatore deve informarla su (i) finalità, procedure e durata della ricerca; (ii) procedure sperimentali; (iii) eventuali rischi ragionevolmente prevedibili, disagi e benefici della ricerca; (iv) procedure o trattamenti alternativi potenzialmente benefici; e (v) modalità di tutela della riservatezza.
Se del caso, lo sperimentatore Le presenterà le informazioni chiave prima di presentare altre informazioni.
Se del caso, lo sperimentatore dovrà anche informarla (i) di qualsiasi risarcimento o trattamento medico disponibile in caso di infortunio; (ii) della possibilità di rischi imprevedibili; (iii) delle circostanze in cui lo sperimentatore può interrompere la Sua partecipazione; (iv) di eventuali costi aggiuntivi per Lei; (v) di cosa succede se Lei dovesse decidere di interrompere la partecipazione; (vi) quando Le saranno comunicate le nuove scoperte che possono influire sulla Sua disponibilità a partecipare; (vii) su quante persone parteciperanno allo studio, (viii) dell'eventuale uso dei Suoi campioni biologici a scopo di lucro commerciale, (ix) se Le verranno comunicati o meno i risultati della Sua ricerca, (x) se la ricerca includerà o meno il sequenziamento dell'intero genoma, (xi) se le informazioni sulla ricerca sono state o saranno presentate per l'inclusione in un registro di sperimentazione clinica, e (xii) dell'uso futuro delle Sue informazioni o dei Suoi campioni biologici.
Se accetta di partecipare, dovrà ricevere una copia firmata di questo documento e una sintesi scritta della ricerca.
Lei potrà contattare il gruppo di ricerca al numero indicato sopra ogni volta che ha domande sulla ricerca.
Lei potrà contattare l’IRB al (numero di telefono) in caso di domande sui Suoi diritti come soggetto di ricerca o cosa fare se si verificano lesioni.
La Sua partecipazione a questa ricerca è volontaria e non sarà penalizzato né perderà alcun beneficio se rifiuta di partecipare o decide di interrompere la Sua partecipazione.
La firma di questo documento significa che lo studio di ricerca, incluse le informazioni di cui sopra, Le è stato descritto oralmente, e che Lei accetta volontariamente di parteciparvi.
	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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