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Dieses Einwilligungsformular enthält möglicherweise Begriffe, die Sie nicht verstehen. Bitten Sie den Studienkoordinator oder das Studienpersonal, Ihnen alle Begriffe oder Informationen, die Sie nicht eindeutig verstehen, zu erklären. Sie können eine nicht unterschriebene Kopie dieses Einwilligungsformulars mit nach Hause nehmen, um die Teilnahme an der Studie mit Ihrer Familie oder mit Freunden zu besprechen, bevor Sie eine Entscheidung treffen.
In diesem Einwilligungsformular bezieht sich „Sie“ immer auf den Studienteilnehmer. Wenn Sie ein gesetzlich autorisierter Vertreter sind, beachten Sie bitte, dass „Sie“ sich stets auf den Studienteilnehmer bezieht.
Beschreibung der Studie

Sie werden eingeladen, an einer Forschungsstudie teilzunehmen, die entwickelt wurde, um eine große Datenbank von kombinierten genetischen und genealogischen Informationen zu schaffen. Der Hauptzweck der Datenbank besteht darin, molekulare genetische Information mit aufgezeichneten Ahnentafeln zu verknüpfen. Die Forschungsstudie wird von der gemeinnützigen Organisation Sorenson Molecular Genealogy Foundation ausgeführt. In der Studie werden molekulare Testmethoden verwendet, um zu bestimmen, wie Einzelpersonen und Völker genetisch verwandt sind. Diese Informationen werden zu einer Datenbank hinzugefügt, die genetische Markierungen mit Familien-Ahnentafeln verknüpft. Die Datenbank wird auf der SMGF-Website (www.smgf.org) öffentlich zugänglich gemacht und kann ein Werkzeug für Untersuchungen von genealogischen Informationen sein.

Wenn Sie sich zu einer Teilnahme entscheiden, wird von Ihnen verlangt, dass Sie Folgendes zur Verfügung zu stellen: (1) eine Aufzeichnung der Ihnen bekannten Genealogie mit möglichst vielen Namen, Geburtsdaten und Geburtsplätzen und (2) eine biologische Probe.

DNA wird aus Ihren Zellen extrahiert, und ein genetisches Profil wird erzeugt. Das genetische Profil, das von Ihrer DNA abgeleitet ist, wird zusammen mit Ihrer genealogischen Ahnentafel in die SMGF-Datenbank eingegeben. Alle Information und Proben werden in einer Weise verschlüsselt, die eine persönliche Identifikation unmöglich macht, jedoch wird eine Verknüpfungen für die Forscher erhalten bleiben. Die Informationen dieser Studie werden für genealogische Dienste verwendet, einschließlich der Bestimmung von Wanderungsmustern und geographischem Ursprung von Familien.

Die Verfahren umfassen Folgendes

1)
Einreichen eines Berichts Ihrer Genealogie (mit möglichst vielen Generationen) in Form einer Ahnentafel oder einer Informationsdiskette, die diese Informationen in einer GEDCOM-Datei enthält und

2)
Bereitstellen einer biologischen Probe. Das Studienpersonal wird Ihnen spezielle Anweisungen geben.

Risiken, Unbequemlichkeiten und Beschwerden

Zurzeit gibt es keine bekannten Gesundheitsrisiken, die mit der Probenahme von DNA verbunden sind. 

Trotz der vorhandenen Vertraulichkeitsprotokolle kann der Sponsor nicht garantieren, dass Ihre genetischen Testergebnisse niemals mit Ihrer Person verknüpft werden. Ein potenzielles Risiko, das sich nicht auf die Gesundheit bezieht, ist die Möglichkeit, dass die Vertraulichkeit Ihrer genetischen oder genealogischen Akten kompromittiert werden könnte.

Es gibt Risiken, die mit einem Verlust der Vertraulichkeit Ihrer genealogischen Informationen und den genetischen Testergebnissen verbunden sind. Informationen über genetische Testergebnisse können sich auf Ihr Arbeitsverhältnis, Ihre Versicherung oder Ihre Familienbeziehungen auswirken. 
Die Erstellung und Einreichung der genealogischen Informationen und die Bereitstellung einer biologischen Probe kann Ihnen Unbequemlichkeit verursachen. 

Zusätzliche Risiken. Es gibt möglicherweise weitere Risiken, die wir gegenwärtig nicht vorhersagen können. Wenn in der Zukunft durch SMGF wesentliche Risiken identifiziert werden, die Ihre Teilnahme an der Studie u. U. beeinflussen können, werden Sie kontaktiert.

Neue Befunde

Sie erhalten alle neu verfügbaren Informationen, die einen Einfluss auf Ihre Entscheidung zur Teilnahme an der Studie haben könnten.

Vorteile

Die Teilnahme an der Studie hat keine unmittelbaren Vorteile für Sie. Wir werden Ihnen nicht routinemäßig genetische Informationen zukommen lassen. Möglicherweise erhalten Sie nach der Verarbeitung Ihrer Daten Zugang zu Ihrem genetischen Profil und den Ahnentafel-Informationen. In diesem Fall erhalten Sie eine Benachrichtigung und Anweisungen.     
Zukünftige Vorteile. Die Teilnahme an dieser Studie kann Ihnen und anderen Vorteile bieten, welche die öffentliche Datenbank für weitere Ahnenforschung verwenden. 
Bezahlung für die Teilnahme

Es gibt keine Bezahlung für die Teilnahme.

Alternativen

Dies ist keine Behandlungsstudie. Ihre Alternative besteht deshalb lediglich darin, nicht an der Studie teilzunehmen.

Freiwillige Teilnahme/Austritt
Die Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen freiwillig. Sie können sich entscheiden, nicht teilzunehmen. Sie können die Teilnahme auch jederzeit beenden und entscheiden, ob die biologische Probe, die genetischen Informationen oder die Genealogie, die Sie bereitgestellt haben, Teil der Studie bleiben oder zerstört werden sollen.

Ihre Teilnahme an dieser Studie kann ebenfalls jederzeit durch den Studienkoordinator oder den Sponsor ohne Ihre Einwilligung abgebrochen werden.

Rechte der Teilnehmer an der Forschungsstudie
Sie können jederzeit während der Teilnahme Fragen stellen.

Vertraulichkeit 

Ihre einzigartige Personalidentität wird als strikt vertraulich und privat behandelt und wird nicht in allgemeinen oder wissenschaftlichen Publikationen von Daten offengelegt. Proben und Dateien, die diese Informationen enthalten, werden in einer gesicherten Einrichtung aufbewahrt. Nur der Versuchsleiter und andere durch den Versuchsleiter speziell autorisierte Personen, einschließlich des SMGF und Forschungspersonals, haben Zugang zu Codes und Genealogie-Informationen. Ihre einzigartige Identifikation und die Identität Ihrer nahen Ahnen sind nicht direkt mit den Informationen in der öffentlichen Datenbank assoziiert. 

Kontakt mit dem Teilnehmer
Benutzer der Online-Datenbank möchten Sie gegebenenfalls kontaktieren, um Fragen zu stellen oder Informationen gemeinsam zu nutzen. Der Kontakt zwischen Datenbankbenutzern und Projektteilnehmern ist vollkommen freiwillig und wird durch SMGF oder eine dritte Partei hergestellt, wie zum Beispiel eine E-Mail-Nachricht, die über die SMGF-Website geschickt wird. Ihre persönlichen bzw. Kontaktinformationen werden nicht mit Datenbankbenutzern gemeinsam genutzt.

Wem sind diese Informationen möglicherweise noch zugänglich?

Als Sponsor kann SMGF nicht-identifizierbare Informationen mit Mitarbeitern, einschließlich Firmen, mit denen SMGF arbeitet, gemeinsam nutzen. 
Studienberichte werden u. U. durch das Western Institutional Review Board® (WIRB®) begutachtet. WIRB führt entsprechend den Regierungsvorschriften unabhängige Gutachten von Forschungen durch.
Familienbeziehungen. Im Verlauf dieser Studie ist es möglich, dass wir Informationen über Beziehungen innerhalb Ihrer Familie erfahren, wie zum Beispiel Adoptionen oder Vaterschaft. Derartige Informationen werden weder Ihnen noch Ihren Familienmitgliedern mitgeteilt.

Sammlung, Forschung und Lagerung biologischer Proben. Ihre biologische Probe soll zur Forschung und zur Entwicklung einer korrelierten genetischen und genealogischen Datenbank verwendet werden. Nach Ihrem alleinigen Ermessen lassen wir Ihre DNA in einem Labor außer Haus analysieren. Die biologischen Proben werden kodiert und mit einer Kennung etikettiert, die von uns definiert ist. Die Proben werden nicht mit Ihrem Namen identifiziert.

Fragen

Wenn Sie bezüglich der Forschungsstudie oder Ihren Rechten als Forschungsstudienteilnehmer Fragen haben bzw. wenn Sie denken, dass Sie einen forschungsbezogenen Schaden erfahren haben kontaktieren Sie: 
Scott R. Woodward, Ph.D. oder Ugo Perego, MSc der Sorenson Molecular Genealogy Foundation, ein gemeinnütziges Unternehmen, unter +1 801-428-1050, +1 800-344-7643 oder +1 801-244-2542 (Notfälle) oder schreiben Sie an info@smgf.org. 

Mit Fragen zu Ihren Rechten als Forschungsstudienteilnehmer wenden Sie sich an:

Western Institutional Review Board® (WIRB®)

3535 Seventh Avenue, SW

Olympia, Washington  98502 USA
Telefon:  +1 800-562-4789
WIRB führt unabhängige Gutachten von Forschungsprojekten durch.

Unterschreiben Sie diese Einwilligungserklärung erst, wenn Sie die Gelegenheit gehabt haben, Fragen zu stellen und auf alle Fragen eine zufriedenstellende Antworten erhalten haben.

Wenn Sie zur Teilnahme an dieser Studie zustimmen, erhalten Sie eine unterschriebene und datierte Kopie dieses Einwilligungsformulars für Ihre Unterlagen.
Finanzierungsquelle

Die Hauptfinanzierung dieser Forschungsstudie wird durch die Sorenson Molecular Genealogy Foundation zur Verfügung gestellt.

Einwilligung

Ich habe die Informationen in diesem Einwilligungsformular gelesen (oder sie wurden mir vorgelesen). Meine Fragen zur Studie und zu meiner Teilnahme wurden beantwortet. Ich willige aus freiem Willen ein, an dieser Forschungsstudie teilzunehmen.
Durch die Unterschrift auf diesem Einwilligungsformular habe ich nicht auf gesetzliche Rechte verzichtet, die mir sonst als Studienteilnehmer an einer Forschungsstudie zustehen.

Anleitungen zur Einwilligung und Zustimmung:

Einwilligung:
Studienteilnehmer über 18 Jahre müssen auf der Zeile für Studienteilnehmer unten unterschreiben.


Für Studienteilnehmer unter 18 Jahre erfolgt die Einwilligung durch den gesetzlich autorisierten Vertreter

Zustimmung:
Ist für Studienteilnehmer unter 6 Jahren nicht erforderlich


Ist für Studienteilnehmer im Alter von 7 bis 12 Jahren auf dem separaten 
Zustimmungsformular erforderlich


Ist für Studienteilnehmer im Alter von 13 bis 17 Jahren auf dem separaten 
Zustimmungsformular unten erforderlich





Geschlecht:
M
W
1. Studienteilnehmer Name
Datum

    (in Druckbuchstaben)
Anschrift (Straße, PLZ, Stadt)

Rufnummer

E-Mail-Adresse

EINWILLIGUNG UNTERSCHRIFT:

2. Unterschrift des Studienteilnehmers (über 18 Jahre)
Datum

3. Unterschrift des gesetzlich autorisierten Vertreters
Datum
    (wenn zutreffend)
______________________________________________________________________________

4. Amtsbefugnis des gesetzlich autorisierten Vertreters oder Beziehung zum Studienteilnehmer 

5. Unterschrift der Person, die die Diskussion über die
Datum

Einwilligungserklärung leitet
UNTERSCHRIFTEN ZUR EINWILLIGUNG für Studienteilnehmer im Alter von 13 bis 17 Jahren:
Zustimmung:

Diese Forschungsstudie wurde mir erklärt, und ich stimme zu, dass ich an der Studie teilnehmen möchte.

________________________________________
_____________
__________

6. Unterschrift des Studienteilnehmers
Datum 
Alter (Jahre)

    zur Zustimmung
Ich bestätige, dass ich die Studie in einer dem Studienteilnehmer verständlichen Art und Weise erklärt habe, und dass der Studienteilnehmer zugestimmt hat, an der Studie teilzunehmen.

__________________________________________________
__________________

7. Unterschrift der Person, die die Zustimmungsdiskussion 
Datum

    geleitet hat

---------------------Verwendung des Folgenden nur falls zutreffend-----------------------------------

Wenn dieses Einwilligungsformular dem Studienteilnehmer vorgelesen wird, weil der Studienteilnehmer (oder gesetzlich autorisierte Vertreter) das Formular nicht lesen kann, muss ein unabhängiger Zeuge, der mit der Forschung oder dem Versuchsleiter nicht verbunden ist, anwesend sein, wenn die Einwilligung erfolgt, und die folgende Erklärung  unterschreiben:

Ich bestätige, dass die Informationen in dem Einwilligungsformular und alle anderen geschriebenen Informationen dem Studienteilnehmer (oder dem gesetzlich autorisierten Vertreter des Studienteilnehmers) genau erklärt wurden und offensichtlich vom ihm verstanden wurden. Der Studienteilnehmer (oder sein gesetzlich autorisierter Vertreter) hat aus freiem Willen zugestimmt, an der Forschungsstudie teilzunehmen.



________________

Unterschrift des unabhängigen Zeugen
Datum

Anmerkung: Dieser Unterschriftsblock kann nicht für Übersetzungen in andere Sprachen verwendet werden. Ein übersetztes Einwilligungsformular ist erforderlich, um Studienteilnehmer zu verpflichten, die nicht Englisch sprechen.
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