
	Соглашение на участие в исследовании
(Краткая форма)

	НАЗВАНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ:      
Ведущий исследователь:                                                                                 
Отдел:      


Введение:
Настоящая форма содержит некоторую основную информацию относительно исследования и обязательные пункты информированного согласия.  
Основная информация:
Исследователь должен предоставить вам краткую основную информацию относительно возможности участия в исследовании того или иного лица.   Чтобы получить более подробную информацию об исследовании, перейдите к форме информированного согласия.   Вы можете обсудить эту информацию с исследователем.
Разрешение на участие в исследовании:
Просим вас предоставить разрешение на участие в исследовании:  Если вы предоставляете разрешение на участие в исследовании другого лица, являясь ее или его доверенным лицом, законным представителем, родителем или законным опекуном, термины “вы”, “вас”, “вам”, “ваше” и т.п. относятся к вам и к лицу, участвующему в исследовании.  
Основные сведения:
Мы предоставляем вам следующую информацию устно на удобном вам языке: 
· цель исследования, 
· ожидаемая длительность вашего участия в исследовании,
· применяемые процедуры, 
· экспериментальные процедуры, входящие в исследование,
· обоснованно ожидаемые риски, дискомфорт или преимущества/льготы,
· наличие каких-либо альтернативных потенциально эффективных процедур или способов лечения. 
· методы, применяемые для защиты вашей личной информации и гарантии конфиденциальности, а также лица, которые получат доступ к информации о вас.
· будут ли идентификаторы удалены из информации о вас и образцов для проведения будущих исследований без получения дополнительного информированного согласия, или информация о вас или образцы не будут использоваться или предоставляться для будущих исследований.
Ваше участие в этом исследовании является добровольным, и вы не будете оштрафованы и не утратите никаких преимуществ/льгот в случае отказа от участия или прекращения участия в исследовании.  Тем не менее, вся информация, полученная о вас до вашего отказа, должна оставаться в документации, если это обуславливается государственными нормами или предусматривается экспертным советом медицинского учреждения. 
Дополнительная информация:
Если применимо, исследователь также должен предоставить вам или уточнить следующую информацию: 
· доступные компенсации или медицинские услуги при возникновении травм.
· вероятность возникновения непредвиденных рисков для вас и вашего ребенка, если вы беременны или забеременеете,
· обстоятельства, при которых исследователь может прекратить ваше участие,
· все дополнительные расходы для вас,
· последствия вашего отказа от продолжения участия в исследовании,
· когда вы будете получать информацию о новых данных/результатах, которые могут повлиять на ваше желание продолжать участие в исследовании. 
· количество участников исследования,
· выполняемые генетические тесты,
· будут ли вам предоставлены соответствующие результаты клинических исследований и, если да, при каких условиях,
· можно ли обратиться к вам в будущем для получения дополнительной информации или образцов, или обсуждения участия в другом исследовании, 
· типы образцов или информации, которые будут собираться, а также период времени, на протяжении которого они будут использоваться в целях проведениях исследования,
· могут ли образцы (даже без идентификаторов) использоваться для получения коммерческой прибыли, и, если да, получат ли участники исследования часть такой коммерческой прибыли,
· будут ли вам предоставлены какие-либо соответствующие результаты клинических исследований, и при каких условиях, 
· будем ли мы (если это известно) или можем ли мы выполнять полное секвенирование генома. 
	Следующие вопросы:
	Можно направлять сюда:

	· Исследование
· Травма, связанная с исследованием
· Правила отказа от участия в исследовании
	ФИО:      
Тел.: (     )     -     
Оператор: (718) 270-1000

	· Ваши права
· Права относительно сохранения конфиденциальности 
· Правила отказа от участия в исследовании
	 Вы можете обратиться к перечисленным выше лицам или позвонить по телефону
 Экспертный совет медицинского учреждения:  
 (718) 613-8480
Ответственный за соблюдение конфиденциальности медицинского учреждения: (718) 270-7470


ПОДПИСИ:
	Участник исследования, доверенное лицо, законный представитель, родитель или законный опекун: 
Я прочитал(а) настоящую форму и получил(а) удовлетворительные ответы на все мои вопросы о настоящем исследовании.  Я добровольно соглашаюсь на участие в этом исследовании.
(Если документ подписывается представителем лица) Я даю разрешение на участие в исследовании, основываясь на моем понимании желаний участника(участницы) исследования. 
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· ПОДПИСАННЫЙ ОРИГИНАЛ: ВКЛЮЧАЕТСЯ В ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЕ ДЕЛО ИССЛЕДОВАТЕЛЯ.
· КОПИЯ: ПРЕДОСТАВЛЯЕТСЯ ЛИЦУ, ДАЮЩЕМУ РАЗРЕШЕНИЕ НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ.
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