[image: C:\Users\kwack\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\Letterhead IRB - Higher Quality.jpg]

Requirements for Ensuring Compliance with the Short Form Consent Process 
For Non-English Speakers

If your study targets a particular non-English speaking population, or if you expect to enroll more than 2 people of a specific non-English speaking population, you may be required to translate consent documents into that particular language.  Please review the IRB Policies and Procedures for information regarding the translation policy. 

Use of a short form is allowed when:
The Study Population page in eIRB includes “Subjects who are not able to clearly understand English”;
An Emory-provided short form is used or the IRB has approved a research team-provided short form;
Use is not expressly prohibited by the IRB; and 
The study sponsor allows use of a short form.

If any of the above conditions are not met, an amendment requesting permission must be submitted and approved by the IRB prior to using a short form. 

Procedures for Using a Short Form:

No more than 2 short forms of the same language should be used for enrollment in a 12 month period. Any additional uses require consultation with the Emory IRB office. 

The person obtaining consent should ensure that contact information is noted on the short form in the blanks provided, with a name on the first line and phone number on the second line.

A translator must read the English consent form and verbally translate the information to the subject or the subject’s legally authorized representative (LAR). If the subject is a child six years or older, the approved assent documents should also be verbally translated. The consent process must be witnessed by someone who is fluent in both English and the subject’s language. The translator may serve as the witness unless he or she is a member of the study team. 

A witness, who may also be the translator but cannot be affiliated with the study, must sign both the short form consent and the English consent (signing anywhere on the English consent signature page is acceptable).
Studies with optional consent items: The translator must write a comment on the last page of the short form to indicate that the subject made specific choices. The translator should indicate the subject’s choices on the English consent form and include the translator’s initials beside each choice.

The study subject or LAR must sign the short form consent (not the English version). If an LAR provides consent, it should be recorded as a note in the subject’s research record. If enrolling a child, the assent form is verbally translated but the child does not sign any documents.

The person obtaining consent must sign the English version of the IRB-approved consent form.

The study subject, or LAR, must receive copies of the following:
The short form consent signed by the subject and the witness
The IRB-approved English consent signed by the witness and person obtaining consent

The original signed and dated IRB-approved English consent form should be filed with the original signed and dated short form consent in the subject’s research record.


Université Emory
Consentement à participer à la recherche

Vous êtes invité(e) à participer à une étude de recherche.

Avant que vous n'acceptiez, le médecin investigateur doit vous parler (i) des objectifs, des procédures et de la durée de la recherche ; (ii) de toute procédure expérimentale ; (iii) de tout risque, désagrément et avantage raisonnablement prévisibles en rapport avec l'étude de recherche ; (iv) de tous les autres traitements et procédures potentiellement bénéfiques ; et (v) de la façon dont la confidentialité sera respectée.
Le cas échéant, le médecin investigateur doit également vous renseigner sur : (i) toute indemnité ou traitement médical disponible en cas de lésion ; (ii) la possibilité de risques imprévisibles ; (iii) les circonstances dans lesquelles le médecin investigateur peut mettre fin à votre participation ; (iv) tous les frais supplémentaires éventuellement à votre charge ; (v) les dispositions prévues si vous décidez de vous retirer de l'étude ; (vi) le moment où vous serez informé des nouvelles découvertes susceptibles d'avoir une incidence sur votre volonté de poursuivre la participation à l'étude ; (vii) le nombre de personnes qui participeront à l'étude.
Si vous acceptez de participer, vous devez recevoir un exemplaire signé de ce document et un résumé écrit de la recherche.
Vous pouvez communiquer avec ___________________ ( __________________ ) chaque fois que vous avez des questions sur la recherche.
Vous pouvez communiquer avec Université Emory IRB 404-712-0720 si vous avez des questions sur vos droits en tant que sujet de recherche ou ce qu'il convient de faire si vous êtes lésé(e).
Votre participation à cette étude de recherche est volontaire ; vous ne serez aucunement pénalisé(e) et vous ne perdrez aucun avantage si vous refusez d’y participer ou si vous décidez d'arrêter.
La signature de ce document, signifie que l'étude de recherche, y compris les renseignements ci-dessus, vous a été décrite verbalement, et que vous acceptez volontairement d'y participer.


_____________________________	___________________
signature du participant			date	


_____________________________	___________________
signature du témoin			date	
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