posian Ehildia Hespits) FORMULARZ ZGODY NA UDZIAt W BADANIU

Uzyj naklejki z nazwiskiempacjenta lub wpisz:

Nr karty pacjenta:

Tytut protokotu: .
Data urodzenia:

Imie i nazwisko uczestnika badania:
Gléwny badacz:
Pteé:

Skrécony formularz zgody na udziat w badaniu

Pytamy Panstwa, czy chcg Panstwo wzigé udziat w badaniu naukowym. Przed wyrazeniem zgody, czionek
zespotu badawczego powinien przekazac Panstwu pewne informacje dotyczagce badania. Otrzymaja
Panstwo informacje na temat:

celu badania

tego, co bedzie dziato sie w trakcie badania

tego, jak dtugo bedzie trwato badanie i na jak dtugo zostang Panstwo poproszeni o udziat.
wszelkich eksperymentalnych czesci badania (tego, co jest badane)

wszelkich zagrozen lub czesci badania, ktére mogg Panstwu zaszkodzi¢ lub wywotaé nieprzyjemne
odczucia

f. wszelkich korzysci wynikajgcych z badania, ktore Panstwo lub inne osoby mogg odnies¢

g. wszelkich terapii lub zabiegéw, ktére mogtyby byé korzystne dla Panstwa zamiast udziatu w
h
i.

PO TR

badaniu (alternatywy)
tego, jakie osoby uzyskajg dostep do Panstwa danych
tego, jak chroniona bedzie poufnos¢ i prywatnosé Panstwa danych.

Personel prowadzacy badanie musi réwniez przekaza¢ Panstwu informacje znajdujgce sie ponizej, o ile
dotyczg one tego badania

a. czy otrzymajg Panstwo jakies odszkodowanie (pienigdze lub darmowe leczenie), jezeli doznajg

Panstwo urazu w trakcie udziatu w tym badaniu

b. czy mogg istnieC zagrozenia, o ktorych aktualnie nie wiemy, ale ktére mogtyby pojawi¢ sie w
przysziosci
czy istniejg powody, dla ktérych badacze mogliby nie dopusci¢ Panstwa do uczestnictwa w badaniu
jakie koszty mogg Panstwo ponies¢ w zwigzku z udziatem w badaniu
co stanie sig, jezeli bedg Panstwo chcieli przerwa¢ udziat w badaniu
kiedy zostang Panstwo poinformowani na temat wynikow badania, ktére mogg zmieni¢ Panstwa
zdanie na temat udziatu w nim
g. ile os6b wezmie udziat w badaniu.

~® Qo

Po otrzymaniu wszystkich powyzszych informacji personel badawczy zapyta, czy chcg Panstwo wzigc
udziat w badaniu. Jezeli wyrazg Panstwo zgode, personel badawczy poprosi o podpisanie niniejszego
formularza. Powinni Panstwo otrzymac¢ podpisany egzemplarz niniejszego formularza w swoim jezyku
ojczystym. Otrzymajg Panstwo réwniez pisemne podsumowanie badania w jezyku angielskim.

Panstwo lub Pahstwa ttumacz moze zadzwoni¢ do pod numer

, kiedy tylko bedg Panstwo mieli pytania na temat badania lub tego, co robi¢, jezeli
doznajg Panstwo urazu. Mogg Panstwo lub Panstwa ttumacz zadzwoni¢ do Boston Children’s Hospital
Committee on Clinical Investigation (Komitetu Szpitala Dzieciecego ds. Badan Klinicznych) pod numer
617-355-7052, jezeli bedg mie¢ Panstwo pytania na temat swoich praw jako uczestnikow badania.




FORMULARZ ZGODY NA
UDZIAL W BADANIU

Boston Children’s Hospital

MRN:

Imie i nazwisko uczestnika badania:

Moga Panstwo zdecydowac, czy chcg wzig¢ udziat w tym badaniu naukowym, czy tez nie. Zalezy to od
Panstwa. Moga panstwo zdecydowac, ze nie chcg Panstwo uczestniczy¢ w badaniu. Mogg Panstwo
postanowi¢ wzig¢ udziat w badaniu i przerwa¢ go w dowolnym momencie. Jezeli nie zdecydujg sie
Panstwo na udziat w badaniu lub postanowig Panstwo przerwa¢ swoj udziat, nie utracg Pahstwo zadnych
korzysci, do ktérych sg Panstwo uprawnieni. Bez wzgledu na decyzje, sposob leczenia Pahstwa przez
personel sie nie zmieni, ale jezeli postanowig Panstwo uczestniczy¢ w badaniu, moze zmieni¢ sie Pahnstwa
plan leczenia.

Podpisanie niniejszego dokumentu oznacza, ze to badanie zostato Pahstwu objasnione. Oznacza to, ze

przekazano Panstwu wszystkie powyzsze informacje. Podpisanie niniejszego formularza oznacza zgode
na udziat w badaniu.

Zgoda uczestnika badania:

Data (miesigc/dzien/rok) Podpis dziecka/dorostego uczestnika badania
(jesli dotyczy)

Zgoda uczestnika badania i/lub rodzica/opiekuna prawnego

|
Data (miesigc/dzien/rok) Podpis dorostego uczestnika badania lub rodzica Zwigzek z dzieckiem
lub opiekuna prawnego
|
Data (miesigc/dzien/rok) Podpis swiadka* i ttumacza Nazwisko, wpisaé

drukowanymi literami

* Swiadek zapewnia, ze protokét badania zostat opisany, a uczestnika badania pouczono o mozliwosci zadawania pytari



