ФОРМА СОГЛАСИЯ СУБЪЕКТА ИССЛЕДОВАНИЯ
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.

Вам предлагается принять участие в научном исследовании.

Прежде чем Вы дадите согласие, исследователь обязан рассказать Вам о (i) целях, процедурах и продолжительности исследования; (ii) каких-либо процедурах, являющихся экспериментальными; (iii) всех обоснованно предсказуемых рисках, неудобствах или выгодах исследования; (iv) каких-либо потенциально выгодных альтернативных процедурах или методах лечения; (v) о том, как будет обеспечиваться конфиденциальность.

Когда это применимо, перед предоставлением остальной информации исследователь должен представить ключевые данные.

Если это применимо, исследователь также обязан сообщить Вам о (i) любых доступных компенсациях или медицинском лечении в случае нанесения вреда здоровью; (ii) вероятности непредсказуемых рисков; (iii) обстоятельствах, в которых исследователь может прекратить Ваше участие; (iv) любых дополнительных затратах для Вас; (v) о том, что произойдет, если Вы решите прекратить участие; (vi) о том, когда Вас уведомят о новых результатах, которые могут повлиять на Ваше желание участвовать в исследовании; (vii) о том, сколько человек примет участие в исследовании; (viii) об использовании Ваших образцов для получения коммерческой выгоды, (ix) о том, будут ли Вам сообщать о Ваших результатах исследования; (x) о том, может ли исследование включать секвенирование генома; (xi) о сведениях об исследовании, которые были или будут отправлены для включения в реестр клинических испытаний; а также (xii) о научном использовании в будущем Вашей информации либо биологических образцов.

Если Вы соглашаетесь на участие, Вам будет предоставлен подписанный экземпляр этого документа и краткий обзор исследования в письменной форме.

Если у Вас имеются вопросы касательно исследования, Вы можете в любое время обратиться к исследовательской группе по вышеприведенному номеру. 

Если у Вас имеются какие-либо вопросы о Ваших правах как субъекта исследования или действиях в случае нанесения вреда Вашему здоровью, Вы можете обратиться к ИНК по номеру (номер телефона).

Ваше участие в этом исследовании является добровольным, и Вы не подвергнетесь взысканиям и не лишитесь выгод, если откажетесь от участия или решите прекратить его.

Подписание этого документа означает, что Вам в устной форме было описано научное исследование, включая вышеизложенную информацию, и что Вы добровольно соглашаетесь в нем участвовать.

	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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