Annexe A (Formulaire de consentement de recherche à court terme)
Soins pédiatriques d’Atlanta
Assentiment/Consentement pour participer à une étude de recherche1
Nous vous demandons de participer à une étude de recherche.  Le but de cette étude de recherche est de découvrir comment fonctionnent les choses et d'améliorer nos connaissances.  Une étude de recherche peut traiter de :
· Comment fonctionne notre corps
· Ce qui provoque une maladie
· Comment traiter une maladie
· Ce que pensent et ressentent les gens au sujet de certaines choses
Avant de vous décider à participer à cette étude de recherche, nous vous expliquerons :
1.  Pourquoi nous réalisons cette étude de recherche.
2.  Comment elle aura lieu (c’est-à-dire  ses procédures)
3.  Combien de temps elle durera.
4.  Toutes les procédures qui sont encore en période d’expérimentation.
5.  Tous les risques encourus, et les bénéfices qui peuvent en provenir.
6.  D’autres essais ou traitements avantageux qui peuvent être possible
7.  Comment maintenir votre confidentialité.
Au besoin, nous vous expliquerons également :
1.  Les indemnisations économiques ou le traitement médical à suivre en cas de lésions ou de préjudices 
2. Que faire en cas de risques inconnus
3.  Le moment pour le  chercheur de vous faire arrêter l’étude de recherche.
4.  Que tous les coûts supplémentaires sont à votre charge.
5.  Que se passe-t-il si vous décidez d’arrêtez cette étude.
6.  Les nouveaux résultats qui peuvent changer votre manière de voir votre présence dans l’étude.
7.  Combien de personnes font partie de cette étude.
Si vous êtes d’accord pour y participer, vous devrez signer un exemplaire de ce formulaire.  Vous recevrez également un exemplaire du formulaire agréé de cette étude rédigé en anglais.
Vous devrez appeler_____________________ au ___________________ chaque fois que vous aurez des questions à poser.   Appelez également pour savoir que faire en cas de lésions.
Vous devrez appeler le conseil de contrôle institutionnel (IRB) du service de soins pédiatrique d’Atlanta, au 404-785-7555 en cas de questions au sujet de vos droits lors de cette étude.  L’IRB est un groupe de personne qui repasse les études de recherche humaines dans cet hôpital.  Il est là pour défendre les droits et l’aide sociale des participants aux études de recherche.
Si vous décidez de ne pas participer à cette étude ou d’arrêter d’y participer, cela n’affectera en rien vos soins dans cet hôpital, ni maintenant ni à l’avenir.
Si ce formulaire est lu par le tuteur légal du sujet, « vous » signifie « votre enfant ».
Votre signature ci-dessous indique que vous :
· avez lu ce formulaire de consentement éclairé
· avez compris son sens
· avez eu l’opportunité de poser des questions et êtes satisfait des réponses données.  
· êtes d’accord pour participer dans cette étude et vous signez ce formulaire de consentement éclairé de votre plein gré.   
Nous vous donnerons un exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé.
Nom imprimé du Sujet de la recherche


Âge

Date de naissance
Signature du Sujet de la Recherche 



       Date

Durée
(Exigé seulement si le sujet de la recherche est âgé de moins de 18 ans et le consentement n’a pas été obtenu pour les motifs ci-dessous)

Signature du Parent / Tuteur légal du sujet de la recherche
       Date

Durée
(Exigé seulement si le sujet de la recherche est âgé de moins de 18 ans)

Signature du Parent / Tuteur légal du sujet de la recherche
       Date

Durée
(Exigé pour les sujets de recherche âgés de moins de 18 ans lorsque l’étude suppose plus que le risque minimum pour le sujet sans la perspective d’avantage direct)

Signature de la personne obtenant l’assentiment/consentement/permission Date

Durée
Signature du déposant




       Date

Durée
