НАЦИОНАЛЬНАЯ ПРОГРАММА ДОНОРСТВА КОСТНОГО МОЗГА (NATIONAL MARROW DONOR PROGRAM®, NMDP)

Сокращенная форма Письменного согласия для пациентов, не владеющих английским языком, на участие в исследовании

Название исследования:  

Номер исследования IRB NMDP: 
Вы приглашаетесь для участия в клиническом научном исследовании.

До того как вы дадите согласие на участие в исследовании, вам должны сообщить о следующем:

·   о цели, процедурах и длительности исследования, насколько это имеет к вам отношение;

·   о любых процедурах, считающихся экспериментальными, которые будут иметь место в ходе проведения исследования;

·   о любых рисках, связанных с участием в исследовании, и любых неудобствах, которые вы можете испытывать, участвуя в данном исследовании;

·   о любых преимуществах участия в данном исследовании;

·   об альтернативных процедурах или методах лечения, которые вы можете выбрать взамен предлагаемых;

·   о применяемых способах сохранения конфиденциальности частной информации;

·   о лицах, к которым вы можете обращаться с вопросами, опасениями или жалобами, касающимися исследования.

Если применимо, вам будет предоставлена ключевая информация об исследовании до того, как вам сообщат дополнительную, более подробную информацию.
В зависимости от научного исследования, вам также должны сообщить следующее:

· предполагается ли внесение вами какой-либо платы за участие в исследовании;

· есть ли вероятность того, что существуют риски, о которых исследователи могут на данный момент не иметь информации;

· при каких ситуациях исследователь может не допустить вас к продолжению участия в исследовании;

· есть ли возможность получить медицинскую или денежную помощь в случае нанесения вашему здоровью ущерба в ходе исследования;

· что произойдет, если вы решите, что желаете прекратить участие в исследовании;

· что вас поставят в известность, если будет получена новая информация, которая может повлиять на ваше решение об участии в исследовании;

· количество людей, которые будут принимать участие в исследовании;

· может ли идентифицируемая личная информация или идентифицируемые биологические образцы использоваться для будущих научных исследований или передаваться другим исследователям для будущих научных исследований;

· могут ли биологические образцы использоваться для получения коммерческой прибыли, а также получите ли вы или нет долю этой коммерческой прибыли;

· сообщат ли вам о результатах исследований, и если «да», то на каких условиях;

· может ли исследование включать определение последовательности полного генома;
· возможность того, что Управление США по пищевым продуктам и лекарственным средствам (FDA) может проверять записи, составляемые в ходе исследования;

· на веб-сайте www.ClinicalTrials.gov может содержаться описание исследования; при этом на веб-сайте не будет публиковаться информация, по которой можно установить вашу личность;

· способы защиты и ограничения способов защиты, предоставленные в Сертификате конфиденциальности.
Если вы выразите согласие на участие, вас попросят подписать данную форму. Вы получите экземпляр данной формы, а также форму согласия на английском языке с описанием исследования.

Вы не обязаны участвовать в этом научном исследовании. Если вы примете решение об участии в данном исследовании, вы в любой момент можете прекратить участие. 

При возникновении каких-либо вопросов или сомнений относительно ваших прав в качестве участника исследования или о потенциальных рисках или возможном ущербе для здоровья, обращайтесь, пожалуйста, в экспертный совет (IRB) программы NMDP по телефону: 1-800-526-7809. 


ЗАЯВЛЕНИЕ УЧАСТНИКА о согласии

Моя подпись на данной форме согласия означает, что мне было дано устное объяснение относительно исследования, включая изложенную выше информацию, и я добровольно даю свое согласие на участие в нем.


______________________________________




Подпись участника исследования
Дата


____________________________________________


Имя участника исследования, печатными буквами


______________________________________




Подпись свидетеля
Дата
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