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	Головний дослідник:
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Вам пропонують взяти участь у науковому дослідженні.


Перш ніж Ви дасте згоду на участь, Вам пояснять такі аспекти:
Дозвіл на участь у науковому дослідженні за участю людей	Сторінка 1 з 5

Дозвіл на участь у науковому дослідженні за участю людей	Сторінка 5 з 5
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AGE: ___________ DOB: _____/_____/______
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Вам пропонують взяти участь у науковому дослідженні
Цілі наукового дослідження
Як довго триватиме Ваша участь у науковому дослідженні
Що з Вами відбуватиметься 
Що означає «експериментальний»
Ризики або незручності для Вас
Користь для Вас або інших осіб
Інші варіанти, які у Вас можуть бути
Хто побачить Вашу інформацію
Ви добровільно погоджуєтеся взяти участь у науковому дослідженні.
Ви самі вирішуєте, чи брати участь у ньому.
Ви можете вирішити не брати участь.
Ви можете погодитися на участь, а пізніше змінити своє рішення.
Ваше рішення не буде використано проти Вас.
Перш ніж прийняти рішення, Ви можете поставити всі запитання, які забажаєте.
З ким я можу проконсультуватися?
Якщо у Вас виникнуть запитання, сумніви або скарги, або якщо Ви вважатимете, що участь у науковому дослідженні завдала Вам шкоди, Ви можете проконсультуватися з дослідницькою групою за номером телефону (вказати номер телефону) або за адресою електронної пошти (вказати адресу електронної пошти).
Це наукове дослідження було розглянуто та схвалено Інституційною комісією з етики (IRB). Ви можете звернутися до неї за телефоном 305-243-3195, якщо:
· Дослідницька група не надає відповіді на Ваші запитання, сумніви або скарги
· Ви не можете зв’язатися з дослідницькою групою
· Ви хочете проконсультуватися з кимось, окрім дослідницької групи
· У Вас є запитання про Ваші права як учасника дослідження
· Ви хочете отримати або надати інформацію про це наукове дослідження
Якщо застосовно, Вам пояснять такі аспекти:

Чи отримаєте Ви лікування або компенсацію, якщо Вашому здоров’ю буде завдано шкоди
Можливість невідомих ризиків
Коли Вас можуть вивести з наукового дослідження без Вашої згоди
Додаткові витрати, пов’язані з участю в науковому дослідженні
Що станеться, якщо Ви припините участь у науковому дослідженні
Заходи для безпечного припинення участі в науковому дослідженні

Коли Вам повідомлять нову інформацію
· Кількість людей, які планують включити в дослідження
· Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами може перевіряти документацію
· Що станеться із зібраними даними, якщо Ви припините участь у дослідженні
· Пояснення щодо вебсайту www.ClinicalTrials.gov

[До цього шаблону згоди додано три сторінки для підписів. Використовуйте сторінку (або сторінки) для підписів, що стосується(-ються) Вашого дослідження. IRB рекомендує підготувати окремий документ згоди для кожної сторінки, на якій має бути проставлений підпис.]
Блок підписів для дієздатного дорослого
	Ваш підпис підтверджує Ваш дозвіл на участь у цьому науковому дослідженні.

	
	
	

	Підпис учасника дослідження
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище учасника дослідження друкованими літерами
	

	
	
	

	Підпис свідка у рамках процедури отримання згоди
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище особи, яка є свідком у рамках процедури отримання згоди, друкованими літерами
	



Блок підписів для дорослого, який не здатен надати згоду
	Ваш підпис підтверджує Ваш дозвіл на участь зазначеного учасника дослідження в цьому науковому дослідженні.

	
	

	Ім’я та прізвище учасника дослідження друкованими літерами
	

	
	
	

	Підпис законного представника
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище законного представника друкованими літерами
	

	
	
	

	Підпис свідка у рамках процедури отримання згоди
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище особи, яка є свідком у рамках процедури отримання згоди, друкованими літерами
	



Блок підписів для дітей
	Ваш підпис підтверджує Ваш дозвіл на участь зазначеної дитини у цьому науковому дослідженні.

	
	

	Ім’я та прізвище дитини друкованими літерами
	

	
	
	

	Підпис одного з батьків або особи, юридично уповноваженої надати згоду на загальне медичне обслуговування дитини
	
	Дата

	
	· Один із батьків
· Особа, юридично уповноважена надати згоду на загальне медичне обслуговування дитини (див. примітку нижче)

	Ім’я та прізвище одного з батьків або особи, юридично уповноваженої надати згоду на загальне медичне обслуговування дитини, друкованими літерами
	

	Примітка. Дослідники повинні переконатися, що особи, які не є батьками, можуть підтвердити свої законні повноваження надання згоди на загальне медичне обслуговування дитини. У разі виникнення будь-яких запитань зверніться до юрисконсульта.

	
	
	

	Підпис одного з батьків
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище одного з батьків друкованими літерами
	

	Якщо підпис другого з батьків не отримано, вкажіть причину: (виберіть один варіант)

	· IRB визначила, що достатньо згоди одного з батьків. [Видаліть, якщо IRB не ухвалила це рішення]
· Другий з батьків помер
· Другий з батьків невідомий 
	· Другий з батьків недієздатний
· Другий з батьків недоступний з обґрунтованих причин
· Тільки один з батьків несе юридичну відповідальність щодо догляду за дитиною та здійснення опіки над нею

	
	
	

	Підпис свідка у рамках процедури отримання згоди
	
	Дата

	
	

	Ім’я та прізвище особи, яка є свідком у рамках процедури отримання згоди, друкованими літерами
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