RESEARCH SUBJECT CONSENT FORM

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.

Σας ζητείται να συμμετάσχετε σε μια ερευνητική μελέτη.
Πριν συμφωνήσετε, ο ερευνητής πρέπει να σας ενημερώσει για (i) τους σκοπούς, τις διαδικασίες και τη διάρκεια της έρευνας, (ii) οποιεσδήποτε πειραματικές διαδικασίες, (iii) οποιουσδήποτε εύλογα προβλέψιμους κινδύνους, ενοχλήσεις και οφέλη της έρευνας, (iv) οποιεσδήποτε δυνητικά ωφέλιμες εναλλακτικές διαδικασίες ή θεραπείες, (v) τον τρόπο διατήρησης της εμπιστευτικότητας.
Όταν ισχύει, ο ερευνητής θα σας παρουσιάσει βασικές πληροφορίες πριν παρουσιάσει άλλες πληροφορίες.
Όπου ισχύει, ο ερευνητής πρέπει επίσης να σας ενημερώσει για (i) οποιαδήποτε διαθέσιμη αποζημίωση ή ιατρική θεραπεία σε περίπτωση που συμβεί τραυματισμός, (ii) την πιθανότητα για απρόβλεπτους κινδύνους, (iii) περιστάσεις κατά τις οποίες ο ερευνητής ενδέχεται να διακόψει τη συμμετοχή σας, (iv) οποιαδήποτε πρόσθετα έξοδα για εσάς, (v) το τι θα συμβεί στην περίπτωση που αποφασίσετε να διακόψετε τη συμμετοχή σας, (vi) το πότε θα ενημερώνεστε για νέα ευρήματα που μπορεί να επηρεάσουν την προθυμία σας να συμμετάσχετε, (vii) το πόσα άτομα θα συμμετάσχουν στη μελέτη, (viii) τη χρήση των βιολογικών δειγμάτων σας για εμπορικό κέρδος, (ix) το αν θα ενημερωθείτε για τα ερευνητικά αποτελέσματα, (x) το αν η έρευνα θα περιλαμβάνει αλληλουχία ολόκληρου του γονιδιώματος, (xi) πληροφορίες σχετικά με το αν η έρευνα έχει υποβληθεί ή θα υποβληθεί για συμπερίληψη σε μητρώο κλινικών δοκιμών και, (xii) μελλοντική ερευνητική χρήση των πληροφοριών ή βιολογικών δειγμάτων σας.
Αν συμφωνήσετε να συμμετάσχετε, πρέπει να σας δοθεί ένα υπογεγραμμένο αντίγραφο αυτού του εγγράφου και μια έντυπη σύνοψη της έρευνας.
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την ερευνητική ομάδα στον παραπάνω αριθμό τηλεφώνου κάθε φορά που έχετε ερωτήσεις για την έρευνα.
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την IRB στο (αριθμός τηλεφώνου) αν έχετε ερωτήσεις για τα δικαιώματά σας ως υποκειμένου έρευνας ή για το τι πρέπει να κάνετε αν τραυματιστείτε.
Η συμμετοχή σας στην παρούσα έρευνα είναι εθελοντική και δεν θα υποστείτε καμία κύρωση ούτε θα χάσετε οποιαδήποτε οφέλη αν αρνηθείτε να συμμετάσχετε ή αποφασίσετε να σταματήσετε τη συμμετοχή σας.
Υπογράφοντας αυτό το έγγραφο, αναγνωρίζετε ότι σας περιέγραψαν προφορικά την ερευνητική μελέτη, συμπεριλαμβανομένων των ανωτέρω πληροφοριών, και συμφωνείτε εθελοντικά να συμμετάσχετε.
	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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