MEDICAL RECORD CONSENT TO PARTICIPATE IN AN NIH CLINICAL RESEARCH STUDY
POLISH - REVISED COMMON RULE
FOR STUDIES INITIALLY APPROVED AFTER 1/21/2019

INSTYTUT/CENTRUM:
GLOWNY BADACZ:
NUMER BADANIA:
NAZWA BADANIA:

Poproszono Pana/Panig o wzi¢cie udziatu w badaniu naukowym. Przed wyrazeniem zgody musi Pan/i
otrzymac najpierw skrocony opis badania naukowego. Musi on zawiera¢ kluczowe informacje, ktore
pomoga Panu/i w zrozumieniu powoddéw, dla ktérych wezmie Pan/i udziat w badaniu lub nie.

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Jesli odmowi Pan/i udzialu w badaniu lub postanowi si¢ z niego
wycofac, nie poniesie Pan/i zadnych konsekwencji 1 nie utraci przystugujacych §wiadczen.

Po przedstawieniu informacji o badaniu, zespdt badawczy przekaze dodatkowe szczegoély na temat
badania, ktore musza zawierac:

1) cele, procedury i czas trwania badania;

2) wszelkie procedury, ktore majg charakter eksperymentalny;

3) wszelkie racjonalnie przewidywane ryzyko, niedogodnosci oraz korzysci ptynace z badania;
4) wszelkie potencjalnie korzystne alternatywne procedury lub metody leczenia oraz

5) sposob zachowania poufnosci.

W okreslonych przypadkach zespot badawczy musi rowniez poinformowac¢ Pana/Panig o:

1) dostgpnym odszkodowaniu lub leczeniu w przypadku wystapienia uszczerbku na zdrowiu,

2) mozliwosci wystgpienia nieprzewidywalnych zagrozen;

3) okoliczno$ciach, w ktorych badacz moze wstrzymac udzial uczestnika w badaniu;

4) wszelkich dodatkowych kosztach ponoszonych przez uczestnika;

5) tym, co si¢ stanie, jesli uczestnik zdecyduje zakonczy¢ udziat w badaniu,

6) tym, kiedy uczestnik zostanie poinformowany o nowych ustaleniach, ktére mogg mie¢ wplyw
na che¢¢ kontynuowania udzialu w badaniu;

7) liczbie osob, ktére beda uczestniczy¢ w badaniu;

8) wykorzystaniu biologicznych probek uczestnika dla celéw komercyjnych;

9) tym, czy uczestnik bedzie poinformowany o wynikach badania;

10) tym, czy badanie moze zawiera¢ sekwencjonowanie catego genomu i

11) wykorzystaniu danych osobowych uczestnika lub probek biologicznych w jakichkolwiek
badaniach w przysztosci.

12) Dotyczy badan klinicznych: zgodnie z przepisami Stanéw Zjednoczonych, opis niniejszego
badania klinicznego bedzie dostepny pod adresem https://www.clinicaltrials.gov. W witrynie
nie beda zamieszczane informacje identyfikujace tozsamo$¢ uczestnika. Witryna bedzie
zawiera¢ jedynie podsumowanie wynikéw. Uczestnik moze w kazdej chwili przeszukiwac
zawarto$¢ tej witryny.

Ponadto, zgodnie z politykg NIH, opis tego badania klinicznego moze by¢ dostepny pod
adresem https://www.clinicaltrials.gov.
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W przypadku wyrazenia zgody na udziat w badaniu, uczestnik musi otrzyma¢ podpisang kopi¢
niniejszego dokumentu oraz skrocony opis badania.

Uczestnik moze w kazdej chwili skontaktowac¢ si¢ z (imig¢ i nazwisko) pod numerem (numer
telefonu) w przypadku pytan na temat badania.
Uczestnik moze skontaktowac¢ si¢ z (imig i nazwisko) pod numerem (numer telefonu) W

przypadku pytan na temat praw pacjentdéw uczestniczacych w badaniu lub na temat procedur
obowigzujacych w przypadku wystgpienia uszczerbku na zdrowiu.

Podpisanie tego dokumentu oznacza, ze badanie naukowe, tacznie z wyszczegdlnionymi powyzej
informacjami, zostalo Panu/i wyjasnione w formie ustnej i dobrowolnie zgadza si¢ Pan/i na
uczestnictwo w badaniu.

Podpis uczestnika badania Imi¢ 1 nazwisko uczestnika Data
badania drukowanymi literami

Podpis swiadka* Imi¢ 1 nazwisko $wiadka Data
drukowanymi literami

*CZESC DO WYPELNIENIA PRZEZ ADMINISTRACJE NIH DOTYCZACA TLUMACZA
USTNEGO:

Thumacz ustny lub osoba znajaca jezyk angielski i preferowany jezyk uczestnika badania umozliwita
ztozenie $wiadomej zgody i peinita role $wiadka. Badacz przyjmujacy zgod¢ nie moze jednocze$nie
wystepowacé w charakterze Swiadka.

Thumacz ustny lub osoba znajaca jezyk angielski i preferowany jezyk uczestnika badania umozliwita
ztozenie $wiadomej zgody, ale nie petnita roli §wiadka. Imi¢ 1 nazwisko lub kod identyfikacyjny osoby
pomagajacej w ttumaczeniu:
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