PRISTANAK SUDIONIKA U ISTRAŽIVANJU NA SUDJELOVANJE
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 time 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: wcgirb.com. 

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.

Zamolili bismo vas da sudjelujete u istraživačkoj studiji.
Prije nego što na to pristanete, osoba koja provodi istraživanje dužna vas je obavijestiti o (i) svrhama, postupcima i trajanju istraživanja; (ii) svim postupcima koji su pokusne naravi; (iii) svim razumno predvidljivim rizicima, neugodnostima i prednostima istraživanja; (iv) svim možebitno korisnim alternativnim postupcima ili liječenjima; (v) načinu očuvanja povjerljivosti.
Kada je primjenjivo, osoba koja provodi istraživanje će vam predstaviti ključne informacije prije predstavljanja drugih informacija.
Ako je primjenjivo, osoba koja provodi istraživanje također je dužna obavijestiti vas o (i) svim dostupnim naknadama ili liječenjima ako dođe do ozljede; (ii) mogućim nepredviđenim rizicima; (iii) okolnostima u kojima osoba koja provodi istraživanje može obustaviti vaše sudjelovanje; (iv) svim dodatnim troškovima na vaš teret; (v) tome što se događa u slučaju da odlučite prekinuti sudjelovanje; (vi) tome kada ćete biti obaviješteni o novim nalazima koji mogu utjecati na vašu spremnost na sudjelovanje; (vii) broju osoba koje će sudjelovati u studiji, (viii) korištenju vaših bioloških uzoraka za komercijalnu dobit, (ix) tome hoćete li biti obaviješteni o svojim rezultatima istraživanja, (x) može li istraživanje uključivati sekvenciranje cijelog genoma, (xi) tome je li istraživanje bilo ili će biti dostavljeno za uvrštavanje u registar kliničkih ispitivanja te (xii) o budućoj istraživačkoj upotrebi vaših podataka ili bioloških uzoraka.
Pristanete li sudjelovati, morate dobiti potpisan primjerak ovoga dokumenta i sažetak istraživanja u pisanome obliku.
Možete se obratiti istraživačkom timu na dolenavedeni broj telefona budete li imali pitanja u vezi s istraživanjem.
Možete kontaktirati IRB (broj telefona) budete li imali pitanja u vezi s pravima koja imate kao sudionik u istraživanju ili što vam je činiti u slučaju ozljede.
Vaše je sudjelovanje u ovome istraživanju dobrovoljno i nećete snositi kaznenu odgovornost ni izgubiti povlastice ako odbijete sudjelovati ili odlučite prekinuti svoje sudjelovanje.
Potpisivanjem ovog dokumenta potvrđujete da ste usmeno obaviješteni o ovoj istraživačkoj studiji, uključujući i gorenavedene informacije, kao i da dobrovoljno pristajete u njoj sudjelovati.
	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



1
Datum verzije predloška: 23.3.2020

