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Pëlqimi për të marrë pjesë në studimin hulumtues:

Ju po ju drejtohet një kërkesë që të merrni pjesë në një studim hulumtues. Para se të bini dakord, duhet t'ju jepet më parë një përmbledhje e studimit hulumtues. Kjo përmbledhje duhet të përmbajë informacion kyç që do t'ju ndihmojë të kupton arsyet se pse ju mund të dëshironi apo të mos dëshironi t'i bashkoheni këtij studimi.  

Pas paraqitjes së përmbledhjes, ekipi i studimit do t'ju japë hollësi të mëtejshme rreth studimit, të cilat duhet të përfshijnë:
(i) qëllimin, procedurat, dhe kohëzgjatjen e studimit hulumtues;
(ii) çdo procedurë që është eksperimentale;
(iii) çdo rrezik të parashikueshëm në mënyrë të arsyeshme, shqetësimet, dhe përfitimet e studimit hulumtues;
(iv) çdo procedurë apo trajtim alternativ përfitues i mundshëm; dhe 
(v) mënyrën se si do të ruhet konfidencialiteti.

Në rastet kur gjen zbatim, ekipi i studimit duhet t'ju tregojë edhe për:
(i) çdo kompensim apo trajtim mjekësor të disponueshëm në rast se ndodh ndonjë lëndim; 
(ii) mundësinë e rreziqeve të paparashikueshme;
(iii) rrethanat se kur një hulumtues mund të ndalë pjesëmarrjen tuaj;
(iv) çdo kosto shtesë për ju;
(v) çfarë ndodh nëse vendosni të ndalni pjesëmarrjen;
(vi) kur do t'ju tregohet për gjetje të reja që mund të ndikojnë te gatishmëria juaj për të marrë pjesë; dhe sa njerëz do të jenë në studim.
(vii) Për testimet klinike: Një përshkrim i këtij testimi klinik do të jetë i disponueshëm në www.ClinicalTrials.gov,  në përputhje me kërkesat e legjislacionit të SHBA-ve. Kjo faqe interneti nuk do të përfshijë informacion që mund t'ju identifikojë ju.  Më e shumta, kjo faqe interneti do të përfshijë një përmbledhje të rezultateve. Ju mund të bëni kërkim në këtë faqe interneti në çdo kohë.

Nëse bini dakord të merrni pjesë, duhet t'ju jepet një kopje e nënshkruar e këtij dokumenti një përmbledhje me shkrim e studimit hulumtues. 

[bookmark: Text7][bookmark: Text11]Ju mund të kontaktoni(emri)      në (numri i telefonit)       në çdo kohë që keni pyetje për studimin hulumtues.

[bookmark: Text10]Ju mund të kontaktoni(emri)       në (numri i telefonit)       nëse keni pyetje për të drejtat tuaja si subjekt i studimit hulumtues ose se çfarë të bëni në rast se lëndoheni.

Pjesëmarrja juaj në studimin hulumtues është vullnetare, dhe ju nuk do të penalizoheni ose të humbisni përfitime nëse refuzoni të merrni pjesë apo vendosni të ndaleni.

Nënshkrimi i këtij dokumenti do të thotë se studimi hulumtues, përfshirë informacionin e mësipërm, ju është përshkruar me gojë, dhe se ju binte dakord vullnetarisht që të merrni pjesë.

________________________________________ 		____________
Nënshkrimi i pjesëmarrësit 		  				Data/ora

________________________________________		____________
Nënshkrimi i përkthyesit/dëshmitarit			 		Data/ora
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