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Skréocony formularz zgody na udziat w badaniu
Numer protokotu:

Imi¢ 1 nazwisko gtdéwnego badacza:

W przypadku przedstawicielstwa ustawowego uczestnika badania, opieki nad uczestnikiem
badania lub udzielania zgody rodzicielskiej na uczestnictwo dziecka w badaniu terminy
, Pan/Pani” i ,, Pana/Pani” odnoszq sie do osoby, dla ktorej wyrazana jest zgoda.

Prosimy Panig/Pana o przystapienie do udziatu w badaniu

Nalezy dobrze przemysle¢ decyzje o ewentualnym przystapieniu do udziatu w tym badaniu.
Decyzje te nalezy omowic¢ z rodzing i przyjaciéimi.

Przed wyrazeniem przez Pana/Panig zgody na udzial w badaniu, chcemy omowi¢ nastepujace kwestie:

Dlaczego badanie jest przeprowadzane;

Co bedzie si¢ sktadato na badanie 1 ktore procedury sa procedurami do§wiadczalnymi;
Przewidywalne zagrozenia i1 korzysci wynikajace z udziatu w badaniu;

Inne alternatywy dla uczestnictwa w badaniu i wigzace si¢ z nimi zagrozenia i korzysci;

Sposoby ochrony prywatnosci i poufnosci danych podczas badania;

AR

Osoby, do ktorych mozna kierowa¢ ewentualne pytania.
W stosownych przypadkach dodatkowo wyjasnimy:

Kto optaci leczenie w przypadku odniesienia obrazen w ramach badania;

Jakie s3 szanse na wystapienie nieznanych jeszcze zagrozen;

Dlaczego moze Pan/Pani zosta¢ wylgczony/-a z badania;

Wszelkie koszty udziatu w tym badaniu;

Co si¢ stanie w przypadku podjecia decyzji 0 zaniechaniu dalszego uczestnictwa w badaniu;
Kiedy dowie si¢ Pan/Pani o nowych wnioskach z badania;

Ilu jest planowanych uczestnikéw badania;

oo N SR =

Wszelkie inne badania, w jakich moze Pan/Pani bra¢ udziat.

Zgodnie z obowigzujacym w USA prawem, opis tego badania klinicznego bedzie
udostepniony na stroniewww.clinicaltrials.gov. Na tej stronie internetowej nie bedzie zadnych
informacji umozliwiajacych identyfikacj¢ uczestnika badania. Bedzie ona zawierata co
najwyzej podsumowanie wynikoéw. Moze Pan/Pani w dowolnym czasie przeszukiwac
zamieszczane na tej stronie tresci.
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Pana/Pani prawa

Nie musi Pan/Pani przystepowac¢ do udziatu w tym badaniu. Decyzja o przystapieniu lub
nieprzystapieniu nalezy do Pana/Pani. Po przystapieniu do badania nie trzeba w nim
uczestniczy¢ do konca. Moze si¢ Pan/Pani wycofa¢ z uczestnictwa w dowolnym momencie
(nawet przed rozpoczeciem badania). Nie ma zadnych konsekwencji zwigzanych z odmowa
udziatu w badaniu lub z wycofaniem si¢ z niego. Badanie nie ma wptywu na opieke
medyczng, ktora Panu/Pani przystuguje.

Podpisanie niniejszego formularza nie powoduje utraty uprawnien do ewentualnych roszczen
finansowych w przypadku choroby lub odniesienia obrazen podczas naszego badania.

W przypadku wyrazenia zgody na udzial w tym badaniu otrzyma Pan/Pani kopi¢ tego
formularza i kopi¢ zgody na udziat w tym badaniu w jgzyku angielskim.

Wiecej informaciji
W przypadku pytan dotyczacych badania lub ewentualnych obrazen ciata w zwigzku z tym

badaniem moze si¢ Pan/Pani w dowolnym czasie kontaktowac z gtéwnym badaczem:
. Dane kontaktowe to:

W przypadku pytan dotyczacych Pana/Pani praw jako uczestnika badania lub postepowania w
przypadku odniesienia obrazen moze si¢ Pan/Pani takze kontaktowa¢ z Karen Hansen —
Dyrektorem Institutional Review Office we Fred Hutchinson Cancer Research Center — pod
numerem 206-667-4867.

Podpis

Podpisanie tego formularza oznacza potwierdzenie, ze oméwilismy z Panem/Panig to badanie 1
ze dobrowolnie wyraza Pan/Pani zgode¢ na uczestnictwo w nim.

Imig 1 nazwisko uczestnika drukowanymi literami Data
oraz jego podpis, a w stosownych przypadkach
podpis przedstawiciela ustawowego

W przypadku przedstawicielstwa ustawowego — kim jest przedstawiciel ustawowy dla uczestnika

Imig 1 nazwisko ttumacza ustnego / s$wiadka Data
drukowanymi literami oraz jego podpis
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