№ IRB-HSR: 

Если применимо: № протокола спонсора:

Согласие на участие в исследовании

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; а также (v) о том, как будет обеспечиваться конфиденциальность. 
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) когда Вас уведомят о новых результатах, которые могут повлиять на Ваше желание участвовать в исследовании; а также о том, (vii) сколько человек примет участие в исследовании. 
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 ___________________________ по номеру __________________. 
Если у Вас есть вопросы касательно Ваших прав как субъекта исследования либо действий в случае, если Вашему здоровью нанесен вред, Вы можете обратиться к ___________________________ по номеру __________________. 
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. 
Согласие совершеннолетнего лица

	______________________________

УЧАСТНИК
(ПОДПИСЬ)
	
	_____________________________

УЧАСТНИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)
	
	________

ДАТА


Для подписания участником 18 лет или старше. 
Переводчик
Подписываясь ниже, Вы соглашаетесь, что исследование было в полной мере объяснено потенциальному субъекту на языке, который он(а) понимает, и что на все его(ее) вопросы были даны ответы.

	_______________________________

ПЕРЕВОДЧИК
(ПОДПИСЬ)
	
	_____________________________
ПЕРЕВОДЧИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)
	
	________
ДАТА


ПРИМЕЧАНИЕ. Член исследовательской группы, получающий согласие, должен подписать длинную версию формы согласия. 
_____________________________________________________________________________


Если короткая форма будет использоваться в исследовании, в которое вовлечены дети, добавьте нижеследующий(е) раздел(ы) (где это применимо), переведенный(е) на язык короткой формы.

Разрешение родителя/опекуна 
Подписываясь ниже, Вы подтверждаете, что имеете юридические полномочия ставить подпись за этого ребенка.

	__________________________
РОДИТЕЛЬ/ОПЕКУН
(ПОДПИСЬ)
	
	________________________
РОДИТЕЛЬ/ОПЕКУН
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)
	
	______
ДАТА
	
	


	Второй раздел подписи родителя/опекуна, который необходимо добавить в случае наличия риска при отсутствии выгоды для участника.

	
	
	
	
	
	
	

	__________________________
РОДИТЕЛЬ/ОПЕКУН
(ПОДПИСЬ)
	
	________________________
РОДИТЕЛЬ/ОПЕКУН
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)
	
	______
ДАТА
	
	



ПРИМЕЧАНИЕ. Член исследовательской группы, получающий разрешение, должен подписать длинную версию формы согласия. 
Одобрение от ребенка

	__________________________
УЧАСТНИК
(ПОДПИСЬ)
	
	________________________

УЧАСТНИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)


	
	_______

ДАТА
	
	

	Для заполнения ребенком в возрасте от 7 до <18 лет.


ПРИМЕЧАНИЕ. Член исследовательской группы, получающий одобрение, должен подписать длинную версию формы согласия. 
Переводчик
Подписываясь ниже, Вы соглашаетесь, что исследование было в полной мере объяснено родителю/опекуну и ребенку (в возрасте младше 18 лет) на языке, который они понимают, и что на все их вопросы были даны ответы.

	_____________________________

ПЕРЕВОДЧИК
(ПОДПИСЬ)
	
	______________________
ПЕРЕВОДЧИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)


	
	________
ДАТА
	
	



Согласие доверенного лица (предоставление разрешения для другого совершеннолетнего лица на участие в исследовании)

Для использования в случае, если совершеннолетний участник не может дать информированное согласие на участие в этом исследовании. Этот раздел можно использовать только в том случае, если экспертный совет организации одобрил согласие доверенного лица. 
Согласие доверенного лица 
__________________/_________________________

_______________

ЛИЦО, ДАЮЩЕЕ СОГЛАСИЕ ЗА УЧАСТНИКА


ДАТА
(Подпись/печатными буквами)
ОТНОШЕНИЕ К УЧАСТНИКУ: _________________________________________

ПРИМЕЧАНИЯ. Член исследовательской группы, получающий согласие, должен подписать длинную версию формы согласия. 
Если исследование одобрено полным составом совета, лечащий врач должен подписать длинную версию формы согласия. 
Переводчик
Подписываясь ниже, Вы соглашаетесь, что исследование было в полной мере объяснено доверенному лицу на языке, который он(а) понимает, и что на все его(ее) вопросы были даны ответы.

	_____________________________

ПЕРЕВОДЧИК
(ПОДПИСЬ)
	
	______________________
ПЕРЕВОДЧИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)


	
	________
ДАТА
	
	



Согласие участника на продолжение участия в исследовании
Ваш законный представитель дал свое разрешение на Ваше участие в этом научном исследовании. Это объясняется тем, что Вы не были способны принять собственное решение в связи с вашей болезнью. Теперь Ваше состояние улучшилось. Вас просят принять решение касательно продолжения участия в данном исследовании. Это решение принимаете только Вы. Прежде чем Вы подпишете эту форму, задайте вопросы обо всех неясных для Вас аспектах исследования. Поставив подпись ниже, Вы заявляете, что понимаете информацию об исследовании, предоставленную нами Вам и содержащуюся в данной форме. 
Если Вы подпишете эту форму, это будет означать, что Вы соглашаетесь продолжить участие в исследовании.
__________________________
__________________________  __________  

УЧАСТНИК



УЧАСТНИК 


       ДАТА
    
(ПОДПИСЬ)



(ПЕЧАТНЫМИ 





БУКВАМИ)

ПРИМЕЧАНИЕ. Член исследовательской группы, получающий согласие, должен подписать длинную версию формы согласия. 
Переводчик
Подписываясь ниже, Вы соглашаетесь, что исследование было в полной мере объяснено субъекту на языке, который он(а) понимает, и что на все его(ее) вопросы были даны ответы.

	__________________________

ПЕРЕВОДЧИК
(ПОДПИСЬ)
	
	________________________
ПЕРЕВОДЧИК
(ПЕЧАТНЫМИ БУКВАМИ)
	
	______
ДАТА
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