Приложение A (Краткая форма согласия на участие в исследовании)
Отдел детского здравоохранения Атланты
Разрешение/согласие на участие в исследовании1
Вам предлагается принять участие в исследовании.  Целью любого исследования является приобретение знаний о том, как взаимодействуют различные предметы.  Предметом исследования могут быть следующие вопросы:
· Как работает организм
· Что причиняет болезнь
· Как лечить болезнь
· Что думают и чувствуют люди в отношении определенных вопросов
Прежде, чем принять решение об участии в данном исследовании, Вы должны быть проинформированы о следующем:
1.  Причина, по которой производится данное исследование.
2.  Что ожидать (порядок проведения процедур).
3.  Как долго будет продолжаться исследование.
4.  Процедуры, которые находятся еще в процессе испытаний (экспериментальные).
5.  Возможные риски, неудобства и польза исследования.
6.  Возможность других целесообразных тестов или способов лечения
7.  Сохранение Вашей конфиденциальности.
При необходимости, Вы должны быть также проинформированы о следующем:
1.  Оплата или медицинское обслуживание в случае травмы или другого причиненного вреда
2.  Имеется ЛИ возможность непредусмотренного риска
3.  Случаи, когда исследователь может остановить Ваше участие в исследовании.
4.  Любые расходы с Вашей стороны.
5.  Что произойдет, если Вы решите прекратить участие в исследовании.
6.  Когда Вам будут сообщать о вновь полученных фактах, которые смогут изменить Ваше отношение к участию в исследовании.

7.  Количество людей, принимающих участие в данном исследовании.

Если Вы согласны принять участие, Вам выдадут подписанную копию данной формы.  Вы также получите копию утвержденной формы по этому исследованию на английском языке.
Вы можете звонить _____________________ тел. ___________________ в любое время, когда у Вас есть вопросы.  Звоните также и спрашивайте что делать в случае получения травмы.

Вы можете звонить в Ревизионный Совет Отдела детского здравоохранения Атланты по номеру 404-785-7555, если у Вас имеются любые вопросы по поводу Ваших прав в рамках данного исследования.  Ревизионный Совет состоит из группы людей, уполномоченных проводить надзор за проведением исследований с участием людей в данном госпитале.  Они призваны защищать права и благополучие людей, принимающих участие в исследовательских программах. 
Если Вы решите не принимать участия в исследовании или прекратить Ваше участие, это никоим образом не окажет влияния на Ваше лечение в госпитале, ни в настоящее время, ни в будущем.
1Если данная форма предоставлена вниманию законного опекуна субъекта, “Вы” означает “Ваш ребенок”.

Ваша нижеследующая подпись указывает на то, что Вы:
· Ознакомились с данной формой информированного согласия
· Понимаете ее значение
· Имели возможность задавать вопросы и удовлетворены полученными ответами.  

· Согласны принять участие в исследовании и подписать данную форму информированного согласия по своей доброй воле.   
Вы получите копию подписанной Вами формы информированного согласия.

Имя и фамилия субъекта исследования

Возраст

Дата рождения
Подпись субъекта исследования


       Дата

Время
(Не требуется, если субъект исследования не достиг 18 лет и разрешение не было получено по указанной ниже причине)


Подпись родителя/опекуна субъекта исследования
       Дата

Время
(Требуется для субъектов исследования возрастом до 18 лет)
Подпись родителя/опекуна субъекта исследования
       Дата

Время
(Требуется для субъектов исследования возрастом до 18 лет при условии, что исследование предполагает более чем минимальный риск по отношению к субъекту и не предусматривает непосредственной пользы для субъекта)

Подпись лица, получающего разрешение/согласие
       Дата

Время
Подпись свидетеля




       Дата

Время
