הארגון הארצי להשתלות מח-עצם

 ((NATIONAL MARROW DONOR PROGRAM(, NMDP 
טופס קצר מסמך הסכמה כתוב לנבדקים שאינם דוברי אנגלית

להסכים להשתתף במחקר
כותרת המחקר:  

מספר מחקר ועדת הביקורת המוסדית (IRB) של הארגון הארצי להשתלות מח-עצם ((NMDP:
הנך מתבקש להשתתף במחקר.
בטרם תסכים להשתתף במחקר, אמורים לספר לך על הדברים הבאים:
· מטרת המחקר, ההליכים שלו, והאורך שלו, כפי שהם רלוונטיים לגביך;

· הליכים אשר יתרחשו במהלך המחקר, ואשר נחשבים לניסיוניים;
· סיכונים הקשורים להשתתפות במחקר, וגורמי חוסר-נוחות שאתה עשוי לחוות אם תשתתף במחקר;
· הטבות מהשתתפות במחקר;
· הליכים או טיפולים חלופיים, שאתה יכול לבחור במקום טיפול זה;
· השיטות בהן ישתמשו כדי לשמור על סודיות;

· אל מי לפנות עם שאלות, חששות או תלונות בנוגע למחקר.

כאשר רלוונטי, יוצג לך מידע עיקרי בנוגע למחקר, לפני קבלת מידע אחר מפורט יותר.

לפי המחקר, אמורים לספר לך גם על הדברים הבאים:
· אם ישנן עלויות שעליך לשאת בהן לשם השתתפות במחקר;
· אם ייתכן, שישנם סיכונים עבורך במחקר, עליהם החוקרים עדיין לא יודעים;
· מצבים בהם החוקר לא יאפשר לך להמשיך להשתתף במחקר;

· אם ישנו טיפול רפואי זמין, או כספים, למקרה שתיפגע בשל ההשתתפות במחקר;

· מה יקרה אם תחליט שברצונך להפסיק להשתתף במחקר;

· שיאמרו לך, אם ישנם ממצאים חדשים, העשויים לשנות את החלטתך לגבי השתתפות במחקר;

· כמה אנשים ישתתפו במחקר; 
· אם מידע אישי ניתן לזיהוי או דגימות ביולוגיות ניתנות לזיהוי יוכלו לשמש למחקרים עתידיים, או יינתנו לחוקרים אחרים עבור מחקרים עתידיים;
· אם ניתן להשתמש בדגימות ביולוגיות להפקת רווח מסחרי והאם אתה תקבל חלק מרווח מסחרי זה;
· האם תוצאות המחקר יוחזרו לך, ואם כן, באילו תנאים.
· האם המחקר עשוי לכלול ריצוף כלל גנומי.
· ייתכן שממשל המזון והתרופות האמריקני (FDA) יבדוק את רשומות המחקר.
· תיאור המחקר יפורסם אולי באתר www.ClinicalTrials.gov, אך המידע באתר האינטרנט לא יכלול שום נתון העלול לחשוף את זהותך.
· ההגנות ומגבלות ההגנות הניתנות על ידי תעודת החיסיון.
אם תסכים להשתתף, תתבקש לחתום על טופס זה. תקבל העתק של טופס זה ושל טופס ההסכמה באנגלית, המתאר את המחקר.

אתה לא חייב להשתתף במחקר זה. אם תחליט להשתתף במחקר זה, תוכל להפסיק בכל עת את השתתפותך בו.

אם יש לך שאלות או השגות באשר לזכויותיך כנבדק במחקר, או באשר לסיכונים ופגיעות פוטנציאליים, אנא צור קשר עם משרד ועדת הביקורת המוסדית של הארגון הארצי להשתלות מח-עצם, בטלפון 1-800/526-7809.

הצהרת המשתתף על הסכמה

חתימה על טופס הסכמה זה משמעו שהמחקר, כולל המידע המתואר לעיל, הוסבר לי בעל-פה, ואני מסכים מרצוני החופשי להשתתף במחקר זה.
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