Boston Children's Hospital Obrazac saglasnosti za istraZivanje

Koristiti ID karticu ili stampana slova:

Broj zdravstvenog kartona#:

Naslov protokola: Datum rodenja:
Glavni istraZivaé: Ime ispitanika:
Spol:

Kratki obrazac saglasnosti za ucesce u istrazivanju

Upitani ste da li Zelite da se pridruzite istraZivanju. Prije nego $to pristanete da se pridruZite istraZivanju, ¢lan
istraZivackog tima, Vam mora saopstiti neke informacije o istraZivanju. Biti ée Vam reéena:
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Svrha istrazivanja

Sta ée Vam se dogoditi tijekom istraZivanja

Koliko dugo ¢e trajati istraZivanje i koliko dugo ¢e se traZiti od Vas da ucestvujete.
Eventualni dijelovi istrazivanja koji su eksperimentalni (nesto $to se testira)

Eventualni rizici ili dijelovi istraZivanja koji bi Vam mogli naskoditi ili priiniti Vam neugodu
Eventualne koristi Vama ili drugima koje mogu proizaéi iz istraZivanja

Eventualni tretmani ili procedure koje Vam mogu koristiti umjesto istraZivanja (alternative)
Neka identifikacija onih s kojima ¢e se podijeliti Vasi podaci

Na koji na¢in e tajnost i privatnost Vasih podataka biti zatiéena.

Istrazivatko osoblje Vam takode mora reéi informacije koje su navedene ispod, u slu¢aju da se one odnose na ovu

studiju:
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Nakon 5to Vam se saopste sve informacije navedene iznad, istraZivadko osoblje ¢e Vas pitati da li Zelite da
ufestvujete u studiji. Ako pristanete, istraZivacko osoblje ¢e traZiti da potpiSete ovaj obrazac. Mora Vam biti urudena
potpisana kopija ovog obrasca na Vasem jeziku. Takode ¢e Vam biti uruden i pisani rezime istra¥ivanja na engleskom
jeziku.

Viili Va3 prevodilac moZete nazvati na bilo kada ukoliko imate
pitanja u vezi s istraZivanjem ili $ta raditi u slucaju da ste povrijedeni. Vi ili Va§ prevodilac moZzete nazvati Komitet
za kliniCke istrage sa Bostonske djetije bolnice na broj telefona 617-355-7052 ako imate pitanja o VaSim pravima kao

Da li éete primiti neku vrstu naknade (novac ili besplatno medicinsko lije¢enje)

Da li éete biti ozlijedeni dok ucestvujete u ovoj istrazivackoj studiji

Da li postoje neki rizici za koje ne znamo, a mogli bi se dogoditi u buduénosti

Da li postoje razlozi zbog kojih bi Vas istraZivaéi mogli zaustaviti da budete u istraZivanju
Eventualne troSkove za Vas zbog ucestvovanja u studiji

Sta ée se dogoditi ako ne budete Zeljeli utestvovati u studiji

Kada ¢e Vam se saopstiti novi nalazi zbog kojih biste se mogli predomisliti o uestvovanju u studiji
Koliko ljudi ¢e udestvovati u studiji.

ispitanika.
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Obrazac saglasnosti za istrazivanje

& . . : Broj zdravstvenog
Boston Children’s Hospital i
Ime pacijenta:

Slobodni ste da odlucite Zelite i ili ne Zelite uéestvovati u ovoj studiji istraZivanja. Na Vama je da odlucite. MoZete
donijeti odluku da ne Zelite biti u ovoj studiji. MoZete odluciti da éete u€estvovati u ovoj studiji i prestati u bilo koje
vrijeme. Ako odlucite da ne ucestvujete u istrazivanju ili ako odlucite da prestanete udestvovati, neéete izgubiti
beneficije na koje imate pravo. Bez obzira na Vasu odluku, nadin na koji se osoblje ophodi prema Vama se neée
promijeniti, ali ukoliko se odluite da udestvujete u istraZivanju, to moze promijeniti Vas plan lijeCenja.

Potpisivanje ovog dokumenta znaCi daVam je istraZivacka studija obja3njena. Ovo znaéi da su Vam saopstene sve
informacije navedene iznad. Ako potpiSete ovaj obrazac znadi da pristajete da sudjelujete u ovom istraZivanju.

Pristanak ispitanika

Datum (mjesec/dan/godina)  Potpis djeteta/adolescenta ispitanika (ako je moguée)

Saglasnost ispitanika i/ili dozvola roditelja/zakonskog staratelja

Datum (mjesec/dan/godina) Potpis punoljetnog ispitanika ili roditelja ili zakonskog staratelja Srodstvo s djetetom

Datum (mjesec/dan/godina) Potpis svjedoka* i prevodioca Ime napisano Stampanim slovima

* Svjedok svjedoci da je protokol istraZivamja opisan i da je ispitaniku savjetovano da moZe postavijati pitanja
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