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Dette samtykkeskjemaet kan inneholde ord som kan være vanskelige å forstå. Ta gjerne kontakt med studiekoordinatoren eller studiegruppen for å få en beskrivelse av ord eller informasjon du synes er vanskelige å forstå. Du kan ta med deg en usignert kopi av dette samtykkeskjemaet hjem slik at du kan tenke over eller drøfte det med familie eller venner før du bestemmer deg.
I dette samtykkeskjemaet henviser ”du” alltid til forskningskandidaten. Hvis du er en juridisk autorisert person, må du huske på at ”du” henviser til studien.
Beskrivelse av studien

Du er invitert til å delta i en forskningsstudie som har som formål å danne en stor database over både genetisk og slektsrelatert informasjon. Det primære formålet med databasen er å knytte molekylær genetisk informasjon til stamtavler. Forskningsstudien gjennomføres av “The Sorenson Molecular Genealogy Foundation”, som er en ideell organisasjon. Studien vil benytte molekylære testmetoder for å finne ut hvordan enkeltindivider og større befolkningsgrupper er genetisk i slekt med hverandre. Denne informasjonen vil så legges til i databasen som knytter genetiske markører med slektstrær. Databasen vil være offentlig tilgjengelig på internettstedet SMGF (www.smgf.org) og kan være et nyttig redskap for å søke etter slektsrelatert informasjon.

Hvis du bestemmer deg for å delta, må du skaffe til veie følgende: (1) et slektstre med oversikt over kjente slektninger, som skal inneholde så mange navn, fødselsdatoer og fødselssteder som mulig, samt (2) en biologisk prøve.

DNA trekkes ut fra cellene dine, og det opprettes en genetisk profil. Den genetiske profilen fra DNA og slektstreet ditt vil bli lagt inn i SMGF-databasen. All informasjon og prøver kodes på en slik måte at du ikke kan identifiseres, men det vil være en kobling som forskere kan benytte. Informasjonen fra denne studien er beregnet for genealogiske tjenester, blant annet for å bestemme slektens utvandringsmønster og geografiske opphav.

Følgende prosedyrer følges

1)
Innlevering av en oversikt over slekten (som bør inneholde så mange generasjoner som mulig). Oversikten skal bestå av et slektstre eller en GEDCOM-fil på CD med samme informasjon, samt

2)
En biologisk prøve. Studiepersonellet vil gi deg instruksjoner om dette.

Risikoer, ulemper og ubehag

På det nåværende tidspunkt foreligger det ingen kjent helserisiko ved å ta en DNA-prøve. 

Til tross for at rutiner for full diskresjon følges, kan ikke sponsoren garantere at dine genetiske testresultater aldri vil bli knyttet til din person. Muligheten for at genealogisk eller genetisk informasjon om deg blottstilles, anses å være en risiko som ikke er knyttet til helse.

Det er risikoer knyttet til blottstilling av genealogisk informasjon og genetiske testresultater om deg. Informasjon om genetiske testresultater kan få følger for din jobb, forsikringer eller familieforhold. 
Å generere og levere inn genealogisk informasjon og anskaffe en biologisk prøve kan oppleves som en ulempe for deg. 

Ytterligere risikoer. Det kan være ytterligere risikoer som vi ikke kan forutse på det nåværende tidspunkt. Betydelig risiko knyttet til din deltakelse vil i fremtiden bli definert av SMGF, og du vil bli kontaktet om dette.

Nye funn

Du vil få beskjed om eventuell ny informasjon som kan endre din beslutning om å delta i denne studien.

Fordeler

Det er ingen umiddelbare fordeler knyttet til din deltakelse i denne studien. Rutinemessig vil vi ikke levere genetisk informasjon tilbake til deg. Du vil få tilgang til din genetiske profil og slektsinformasjon etter at opplysningene er behandlet. Da vil du også bli varslet, og du vil få informasjon.   

Nyttig for fremtiden  Ditt bidrag til denne studien kan være til nytte for både deg og andre som benytter den offentlige databasen til å forske videre på sin slekt.

Betaling for deltakelse

Din deltakelse vil være ubetalt.   
Alternativer

Dette er ikke en behandlingsstudie. Ditt alternativ vil derfor være ikke å delta i denne studien.

Frivillig deltakelse/utmelding

Deltakelse i denne studien er frivillig. Du kan selv velge ikke å delta. Du har også rett til å avslutte deltakelsen når som helst, og du bestemmer om den biologiske prøven, genetisk informasjon eller genealogi som du har anskaffet, skal være med videre i studien eller om dette skal destrueres.

Din deltakelse i denne studien kan stanses når som helst av studiekoordinatoren eller sponsoren uten ditt samtykke.

Forskningskandidatens rettigheter

Du kan når som helst i løpet av deltakelsen stille spørsmål.

Taushetsplikt 
Din personlige identitet vil holdes strengt konfidensielt og privat. Din personlige identitet vil ikke bli avslørt i verken generelle eller vitenskapelige publikasjoner. Prøver og filer med slik informasjon vil bli lagret i våre sikre lokaler. De eneste enkeltindividene som vil ha tilgang til kodene og genealogisk informasjon vil være forskningslederen og andre som denne har autorisert. Dette inkluderer SMGFs forskningspersonell. Din personlige identitet samt identiteten til dine forfedre vil ikke være direkte knyttet til informasjon i den offentlige databasen. 

Deltakernes kontaktmulighet

Brukere av online-databasen kan kontakte deg for å stille spørsmål eller utveksle informasjon. Kontakt mellom brukere av databasen og prosjektdeltakerne er helt frivillig og håndteres av SMGF eller en tredjepart, f.eks. e-postmeldinger som sendes gjennom SMGFs internettsted. Ikke noe av din personlige informasjon eller kontaktopplysninger vil bli utvekslet med andre brukere av databasen.

Hvilke andre kan få tilgang til denne informasjonen?

Som sponsor kan SMGF utveksle uidentifiserbar informasjon med samarbeidspartnere. Dette omfatter selskaper som SMGF jobber med. 

Studiedokumenter kan bli gått gjennom av The Western Institutional Review Board® (WIRB®). WIRB er en gruppe mennesker som uavhengig gjennomgår forskningsinformasjon i tråd med myndighetenes forskrifter.
Familieforhold. Gjennom studiens gang kan det hende vi får informasjon om forhold innen din familie, f.eks. adopteringer eller farskap. Vi vil ikke formidle slik informasjon til deg eller andre medlemmer av din familie.

Innsamling av biologisk prøve samt forskning og oppbevaring av denne. Din biologiske prøve er beregnet for forskning og utvikling av en genetisk og genealogisk database. Det kan hende vi ber om at et utenforstående laboratorium analyserer din DNA-prøve. Biologiske prøver kodes og merkes med identifikasjonskoder som vi definerer. Prøver vil ikke bli identifisert med ditt navn.

Spørsmål

Hvis du har spørsmål om forskningen eller dine rettigheter som forskningskandidat, eller hvis du skulle oppleve uheldige sider av forskningen, kan du når som helst ta kontakt med: 

Scott R. Woodward, Ph.D. eller Ugo Perego, MSc i “The Sorenson Molecular Genealogy Foundation” (en ideell organisasjon) på telefon 801-428-1050, 1-800-344-7643 eller 801-244-2542 (nødsituasjoner), eller du kan skrive til info@smgf.org. 

Hvis du har spørsmål om dine rettigheter som forskningskandidat, kan du ta kontakt med:

Western Institutional Review Board® (WIRB®)

3535 Seventh Avenue, SW

Olympia, Washington 98502  USA 
Telefon: 1-800-562-4789.
WIRB er en gruppe mennesker som uavhengig gjennomgår forskningsinformasjon.

Skriv ikke under på dette samtykkeskjemaet hvis du ikke har hatt mulighet til å stille spørsmål som du har fått tilfredsstillende svar på.

Hvis du samtykker i å delta i denne studien, vil du motta et signert og datert eksemplar av dette samtykkeskjemaet som du kan beholde.
Finansieringskilde

Sorenson Molecular Genealogy Foundation er den primære finansieringskilden til denne studien.

Samtykke

Jeg har lest informasjonen i dette samtykkeskjemaet (eller noen har lest den for meg). Alle mine spørsmål om studien og min deltakelse er besvart. Jeg samtykker i å delta i denne forskningsstudien på frivillig grunnlag.
Ved å skrive under på dette samtykkeskjemaet fraskriver jeg meg alle juridiske rettigheter – som jeg ellers ville hatt rett til – som en kandidat i en forskningsstudie.

Informasjon om samtykke:

Samtykke:
Kandidater på 18 år eller yngre skal ikke skrive under på linjen nedenfor


For kandidater under 18 år skal samtykket leveres av en verge

Samtykke:
Kreves ikke for kandidater på 6 år eller yngre


Kreves for kandidater på 7 - 12 år, som må benytte det separate samtykkeskjemaet


Kreves for kandidater på 13 - 17 år, som benytter samtykkedelen nedenfor





Kjønn: 
M
F
1. Navn på kandidat (blokkbokstaver)
Dato

Permanent postadresse (gate, poststed, land, postnummer)

Telefon

E-postadresse

UNDERSKRIFT PÅ SAMTYKKE:

2. Kandidatens underskrift (18 år eller eldre)
Dato

3. Vergens signatur (når dette er aktuelt
Dato

______________________________________________________________________________

4. Vergens overordnede 

5. Underskrift til person som har informert om samtykke og rettigheter
Dato

SAMTYKKESIGNATURER, for kandidater på 13 - 17 år:
Samtykke:

Denne forskningsstudien er blitt forklart for meg, og jeg samtykker i å delta i denne studien.

________________________________________  _____________     __________

6. Samtykkesignatur
Dato              Alder (år)

Jeg bekrefter at jeg har forklart studien overfor kandidaten i samsvar med kandidatens forståelse, og at kandidaten har samtykket i å delta i studien.

__________________________________________________    __________________

7. Underskrift til person som har beskrevet 
samtykkeinformasjon

-----------------------------------Bruk følgende kun når det er aktuelt----------------------------------

Dersom dette samtykkeskjemaet er lest opp for kandidaten fordi kandidaten (eller vergen) ikke har vært i stand til å lese skjemaet, skal et upartisk vitne som ikke er knyttet til forskningen eller forskningslederen, ha vært til stede ved samtykket og skrive under på følgende erklæring:

Jeg bekrefter at informasjonen i samtykkeskjemaet og øvrig skriftlig informasjon er korrekt forklart overfor kandidaten, og at kandidaten (eller vergen) har forstått innholdet. Kandidaten (eller vergen) har gitt sitt samtykke i å delta i denne forskningsstudien.



________________

Vitnets underskrift
Dato

Merk: Denne signaturdelen kan ikke oversettes til andre språk. Det skal utstedes et oversatt samtykkeskjema til kandidater som ikke snakker engelsk.
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