stanford Z.goda na udzial w badaniu
University (Consent to Participate in Research) TEM-C-5pl
[Polish]

Jest Pan/Pani proszony(a) o wzigcie udziatu w badaniu. Tytul badania to:

Otrzymuje Pan/Pani najwazniejsze informacje o tym badaniu. Zanim wyrazi Pan/Pani zgodg, badacz
musi przedstawi¢ Panu/Pani informacje dotyczace: (i) celow, zabiegéw i czasu trwania badania, (ii)
wszelkich eksperymentalnych zabiegow, (iii) wszelkich mozliwych do przewidzenia zagrozen,
niedogodnosci 1 korzysci wynikajacych z udzialu w badaniu, (iv) potencjalnie korzystnych
alternatywnych zabiegéw lub terapii, (v) sposobu utrzymania poufnosci oraz (vi) wykorzystywania
w przysztosci dotyczacych Pana/Pani informacji lub Pana/Pani probek biologicznych.

W niektorych przypadkach badacz ma obowiazek poinformowaé Pana/Panig rowniez: (i) o wszelkich
dostepnych odszkodowaniach lub terapiach medycznych w razie wystapienia uszkodzenia ciata, (ii)

o mozliwosci wystgpienia trudnych do przewidzenia zagrozen, (iii) o okoliczno$ciach, w ktorych badacz
moze wstrzymac¢ Pana/Pani udziat w badaniu, (iv) o wszelkich dodatkowych kosztach, jakie Pan/Pani
poniesie, (V) o postgpowaniu w razie Pana/Pani decyzji o wstrzymaniu udzialu w badaniu, (vi) kiedy
zostanie Pan/Pani poinformowany(-a) o nowych okryciach, ktore moglyby wplynac¢ na Pana/Pani decyzje¢
o0 udziale w badaniu, (vii) o liczbie uczestnikow badania, (viii) wykorzystaniu Pana/Pani probek
biologicznych do celow komercyjnych, (ix) czy zostanie Pan/Pani poinformowany(-a) o Pana/Pani
wynikach w badaniu, (x) czy informacje o badaniu zostaly lub zostana ztozone do rejestracji w rejestrze
badan klinicznych.

Jesli wyrazi Pan/Pani zgode na udzial w badaniu, otrzyma Pan/Pani egzemplarz niniejszego dokumentu,
ktory bedzie podpisany, jesli bedzie to wymagane, i pisemne streszczenie informacji o badaniu w jezyku
angielskim.

W przypadku pytan, watpliwo$ci lub skarg dotyczacych tego badania, zwigzanych z nim procedur,
zagrozen i korzysci lub alternatywnych terapii nalezy zwrécié si¢ do

dyrektora ds. protokotu:

Mozna si¢ z nim/nig skontaktowac¢ teraz lub w pozniejszym terminie, dzwonigc pod numer:

W razie niezadowolenia ze sposobu, w jaki prowadzone jest badanie lub w razie watpliwosci, skarg lub
ogolnych pytan dotyczacych tego badania lub Pana/Pani praw jako uczestnika(-czki) badania, prosimy
o kontakt z Komisja Bioetyczng Uniwersytetu Stanforda (Stanford Institutional Review Board), aby
porozmawiac z posiadajaca odpowiednig wiedzg osobg, niezalezng od zespotu badawczego, pod
numerem telefonu (650)-723-5244 lub na bezptatna lini¢: 1-866-680-2906. Moze Pan/Pani rowniez
napisa¢ do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Stanforda na adres: Stanford IRB, Stanford University,
1705 El Camino Real, Palo Alto, CA 94306.q

Pana/Pani udzial w badaniu jest dobrowolny, a odmowa udzialu w badaniu lub decyzja o wycofaniu nie
wigze si¢ z zadnymi karami czy utrata otrzymywanych $wiadczen.

Podpisujac niniejszy dokument poswiadcza Pan/Pani, zZe otrzymatl(a) ustne objasnienia dotyczace badania,
w tym powyzsze informacje, oraz ze zgadza si¢ Pan/Pani dobrowolnie na udziat w tym badaniu.
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Podpis uczestnika badania/ Data /
przedstawiciela prawnego/

rodzica lub opiekuna /

Signature of Participant/ Date
Legally Authorized

Representative/

Parent(s) or Guardian(s)
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Podpis swiadka

(np. cztonka personelu,
tumacza, czlonka rodziny) /
Signature of witness

(e.g., staff, interpreter, family
member)

Data /

Date



Karta praw uczestnika badania eksperymentalnego
(Experimental Subject’s Bill of Rights)

Ponizej wymieniono Pana/Pani prawa jako uczestnika badania klinicznego.

Prawa uczestnika badania klinicznego obejmujg mi¢dzy innymi prawo do:

informacji o charakterze i celu eksperymentu,

otrzymania objasnien procedur, jakie bedg przestrzegane przy prowadzeniu
eksperymentu medycznego oraz wszelkich lekéw lub urzadzen, jakie beda
wykorzystywane;

otrzymania opisu wszelkich mozliwych do przewidzenia towarzyszacych niedogodnosci
lub zagrozen;

otrzymania objasnien wszelkich mozliwych do przewidzenia korzysci dla uczestnika,
jesli dotyczy;

ujawnienia mu informacji o wszelkich stosownych alternatywach, lekach lub
urzadzeniach, ktore moga by¢ korzystne dla uczestnika, oraz zwigzanych z nimi
zagrozeniach i1 korzysciach;

informacji o sposobach leczenia, jakie moga by¢ dostepne dla uczestnika po udziale

w eksperymencie w razie wystgpienia powiktan;

mozliwosci zadawania pytan dotyczacych eksperymentu lub zwigzanych z nim procedur;
informacji, ze zgode na udzial w eksperymencie medycznym mozna wycofac

w dowolnym momencie, a uczestnik moze przerwa¢ swdj udzial w badaniu bez
uszczerbku dla przystugujacych mu praw;

otrzymania podpisanego i opatrzonego data egzemplarza formularza oraz

mozliwosci podjecia decyzji o ewentualnym udziale w eksperymencie medycznym bez
doswiadczania jakiejkolwiek formy wymuszania, oszustwa, podstepu, przymusu lub
niestosownego wplywu na jego decyzje.
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