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Instructions for Use of the Short Form of Consent

A short form may be used when consenting non-English speakers or illiterate subjects.  The short form should be used when you do not anticipate enrolling non-English speakers. If you anticipate enrolling non-English speakers, the consent form must be translated into the subject’s native language.  The short form is not to be used when a study team has simply failed to make provisions for translated versions of the consent document in commonly spoken languages in the recruitment area/population.  If the potential subject is blind, the consent form may be read to the person or the use of an audio version of the consent form (audiotape, digital audio format (e.g., MP3) should be considered.  

Federal regulations (21 CFR 50.27(b)(2) and 45 CFR 46.117(b)(2) permits oral presentation of informed consent information (Use of the IRB-approved consent form is acceptable.) in conjunction with a short form consent document and a written summary (e.g., IRB approved consent form) of what is presented orally. A witness to the oral presentation is required and the subject must be given copies of both the short form document and the summary.  In the event that the consent documents are later translated, subjects who were consented using the short form do not need to be re-consented.

When this method of consent is used, there are additional regulatory requirements that must be followed.  These include: 
· The IRB must approve the full version of the consent form documents (or summary of information to be orally presented to the subject) including stored specimens and HIPAA authorization forms.
· If the consent form includes options (e.g., video-recording, permission to re-contact for future research), the witness should mark the subject’s selections on the full version consent document and the researcher should also document the selection in the research record.
· The short forms available on the IRB website are considered IRB-approved documents. Several different languages are available.  The short forms do not need to be submitted separately to the IRB for approval however only the study and contact information should be edited.  The English version of the HIPAA form should be signed by the subject when using the short form consent process.
· A witness must be present during the oral presentation. The witness may be the interpreter, if one is used, or an independent third party.  The witness/interpreter may not be the subject’s family member or friend.  When consenting non-English speaking subjects, a professional interpreter should be used (i.e., bilingual and fluent in the language) in order to verify the exchange and reduce the potential for undue influence.
· A description of the consent process should be well documented in your study notes.
    REQUIRED SIGNATURES:  HIPAA Authorization form:
1. Subject or subject’s representative
Full version consent document:
1. Witness or witness/interpreter
2. Person obtaining consent
Short form:
1. Subject or subject’s representative
2. Witness or Witness/interpreter



IRB Renewal:  Report to the IRB, the number of times you used the short form to enroll subjects.

Investigators should carefully consider the ethical/legal ramifications of enrolling subjects when a language barrier exists. If the subject does not clearly understand the information presented, the subject’s consent will not truly be informed and may not be legally effective. In addition, interpreters must be available for studies in which there is ongoing contact with the subject in order to facilitate study procedures, reporting of problems, etc.

If you have questions, please contact the IRB at hrpp@drexel.edu.
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Consenso informato per la partecipazione a uno studio di ricerca - Versione breve
Studio n.: IRB_ID 
Titolo dello studio: [TITLE]
Ricercatore principale: [PI_NAME]
Sei stato invitato a partecipare a uno studio di ricerca.
Prima di raccogliere il tuo consenso, il ricercatore è tenuto a descriverti (i) le finalità, le procedure e la durata delle attività di ricerca; (ii) eventuali procedure sperimentali utilizzate; (iii) eventuali rischi, disagi e benefici ragionevolmente prevedibili a seguito della ricerca; (iv) procedure o terapie alternative e potenzialmente favorevoli; (v) in che modo verrà mantenuta la riservatezza sui tuoi dati.
Se possibile, il ricercatore presenterà le informazioni principali prima di tutte le altre informazioni.
Se possibile, il ricercatore è tenuto anche a darti informazioni a proposito dei seguenti argomenti: (i) eventuali risarcimenti o trattamenti medici disponibili in caso di lesioni o danni; (ii) la possibilità che si verifichino rischi non prevedibili; (iii) le circostanze in base alle quali la tua partecipazione allo studio potrebbe essere sospesa; (iv) eventuali costi aggiuntivi a tuo carico; (v) cosa può accadere nel caso tu decida di interrompere la partecipazione allo studio; (vi) quando ti verranno comunicati eventuali risultati che potrebbero condizionare la tua volontà di partecipare allo studio; (vii) quante persone sono coinvolte nello studio; (viii) l’utilizzo dei tuoi campioni biologici a scopo commerciale, (ix) la possibilità che ti vengano comunicati i risultati di ricerca che ti riguardano, (x) la possibilità che la ricerca includa il sequenziamento completo del tuo genoma, (xi) la possibilità che le informazioni sulla ricerca vengano inserite ora o in futuro in un registro degli studi clinici, e infine (xii) l’utilizzo per ricerche future delle informazioni e dei campioni biologici da te forniti.
Se acconsenti a partecipare, ti verrà fornita una copia firmata del presente documento e un riepilogo scritto relativo alla ricerca.
Per qualsiasi dubbio a proposito dello studio, potrai sempre contattare il team di ricerca al numero di telefono che trovi qui sopra.
Potrai inoltre contattare l’IRB (Institutional Review Board) al numero 267-359-2471 per chiedere spiegazioni sui tuoi diritti in qualità di partecipante allo studio o su come procedere in caso di danni.
La tua partecipazione alla ricerca è a titolo volontario; in caso tu decida di non partecipare o di ritirarti dal progetto non perderai alcun beneficio né potrai essere penalizzato in alcun modo.
Firmando il presente documento, confermi di aver ricevuto verbalmente tutte le informazioni relative allo studio di ricerca, comprese quelle indicate qui sopra; confermi inoltre di acconsentire a partecipare allo studio in modo volontario.
	La tua firma attesta che acconsenti a partecipare al presente studio di ricerca.

	
	
	

	Firma del soggetto adulto capace di esprimere il consenso
	
	Data

	
	
	

	Firma di chi raccoglie il consenso
	
	Data

	

	La mia firma di seguito attesta che le informazioni contenute nel modulo di consenso e tutte le altre informazioni scritte sono state descritte chiaramente e sono state apparentemente comprese dal soggetto, che ha liberamente espresso il suo consenso.

	
	
	

	Firma di chi assiste alla procedura di raccolta del consenso
	
	Data
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