Boston Children's Hospital SOUHLAS S UCGASTI NA VYZKUMU

Vyplnte tento formulaf nebo vytisknéte

Cislo zdravotniho zaznamu:

Nazev protokolu: Datum narozeni:
Vedouci vyzkumu: Jmeéno pacienta:
Pohlavi:

Kratky formulaf souhlasu s U¢asti na vyzkumu

Jste dotdzan(&), zda se chcete zacastnit vyzkumné studie. Pfedtim, nez budete souhlasit se svou tcasti na vyzkumu,
musi vam ¢len vyzkumného tymu sdélit nékteré informace tykajici se studie. Seznami vas s témito informacemi:
ucel vyzkumu,

co se s vami bude dit béhem vyzkumu,

jak dlouho bude vyzkum trvat a kolik ¢asu si vase ucast vyzada,

vysvétli vSechny ¢asti vyzkumu a zmini, které jsou experimentalni (kdy dojde k testovani),

ptipadné riziko nebo ¢asti vyzkumu, které by vdm mohlo zpusobit Ujmu nebo nekomfortni pocit,
vyhody, které pro vas nebo ostatni plynou z ucasti na vyzkumu,

1é¢eni nebo postupy, které by vam mohly byt ku prospéchu namisto samotného prizkumu (alternativy),
osoby, se kterymi budou vase tidaje sdileny,

jak bude ochranéno vase soukromi a (daje.
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Vyzkumni pracovnici vam musi sdélit nize uvedené informace, pokud se vztahuji k vyzkumu:

a. obdrzite nahradu (penize nebo bezplatnou Iékaiskou péci), pokud jste v pribéhu této vyzkumné studie
utrpél(a) ujmu na zdravi,
pokud by mohly existovat rizika, o kterych nyni nevime, ale ktera by mohla vzniknout v budoucnu,
pokud zde existuji diivody, pro¢ by vam vyzkumni pracovnici mohli pferusit Gcast na vyzkumu,
pokud jsou zde naklady na to, Ze se ucastnite vyzkumu,
co se stane, pokud prerusite ucast ve vyzkumu,
ziskate nové poznatky, které mohou zptisobit zménu vasich nazort, vasi Gi¢asti na vyzkumu,
kolik dalsich lidi se bude ucastnit studie.
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Poté, co vam budou sdéleny veskeré informace uvedené vyse, se vas studijni personal zepta, zda se chcete Gcastnit
studie. Pokud s tim souhlasite, budete vyzvan(a) zaméstnancem k podepsani formulafe. Musite obdrzet jednu
podepsanou kopii tohoto formulatfe ve vasem jazyce. Dostanete také pisemné shrnuti vyzkumu v anglickém jazyce.

Vy nebo vas tlumoénik mizete kontaktovat na Cisle kdykoli mate
otazky tykajici se vyzkumu nebo toho co délat, v piipadé, Ze jste indisponovan(a). Pokud mate otazky tykajici se
vasich prav jakozto ucastnika vyzkumu, mizete vy nebo vas tlumoc¢nik zavolat na Oddéleni pro Klinicky vyzkum
nemocnice Boston Children’s Hospital na ¢isle 617-355-7052.

Muizete se rozhodnout, zda se chcete/nechcete tiCastnit na této vyzkumné studii. Je to pouze vase rozhodnuti. Muzete
se svobodné rozhodnout a odmitnout ucast na studii. V pripadé€ ucasti ji mizete kdykoliv prerusit. Pokud se
rozhodnete, Ze se nechcete castnit vyzkumu nebo prerusite svou Gcast, neztratite Zzadné vyhody na které méate narok.
NezaleZi na tom, co zménilo vase rozhodnuti, pfistup personalu k vam zistane stejny. Pokud se rozhodnete ti¢astnit
vyzkumné studie, mohlo by to zménit vas plan 1é¢by.



N SOUHLAS S UCASTI NA VYZKUMU
Boston Childrens Hospital Cislo zdravotniho zaznamu:

Jméno pacienta:

Podepsanim tohoto dokumentu vyjadiujete souhlas, ze vam byly sdéleny vSechny informace vztahujici se k této
vyzkumné studii. To znamena, ze vam byly poskytnuty veskeré¢ vyse uvedené informace. Pokud podepisete tento
formulafr, znamena to, ze souhlasite s ticasti na studii.

Souhlas Uéastnika

Datum (MM/DD/ROK)  Podpis ditéte/dospivajiciho (pokud je to mozné)

Souhlas Uéastnika a/nebo rodiée/zakonného zastupce

Datum (MM/DD/ROK)  Podpis U¢astnika, rodi¢e nebo zdkonného zastupce Vztah k ditéti

Datum (MM/DD/ROK)  Podpis svédka* a tlumo¢nika Celym jménem

* Svédek zodpovida za to, Ze byly vysveétleny podminky vyzkumu a ucastnikovi bylo umoznéno klast otazky
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