NACIONALNI PROGRAM DONATORA KOSTANE SRZI® (NMDP)

Dokument pismene saglasnosti u kratkoj formi za ispitanike koji ne govore engleski za

Pristanak za ucesée u istrazivanju

Naziv studije:

NMDP IRB broj studije:

Zamoljeni ste da ucestvujete u istrazivackoj studiji.

Pre nego Sto pristanete na ucescée u studiji, potrebno je da Vas obavestimo o slede¢em:

Svrha, procedure 1 duzina istrazivacke studije onako kako se odnose na Vas;

Sve procedure koje ¢e se obaviti tokom studije, a koje se smatraju eksperimentalnim;
Svi rizici povezani sa u¢es¢em u studiji 1 bilo kakve neprijatnosti koje mozete imati ako
ucestvujete u studiji;

Bilo kakve koristi od u¢e$¢a u studiji;

Alternativne procedure ili terapije koje moZete izabrati;

Metode koje ¢e se koristiti za o¢uvanje poverljivosti.

Kome da se obratite ako imate pitanja, nedoumice ili zalbe u vezi sa studijom.

Kada je to primenjivo, bi¢e Vam predstavljene klju¢ne informacije o studiji pre nego §to Vam
budu date druge, detaljnije informacije.

U zavisnosti od istrazivacke studije, potrebno je da Vas obavestimo i o sledecem:

Da ¢ete imati bilo kakvih troskova vezanih za uce$¢e u studiji;

Da li mozda za Vas postoje rizici za koje istrazivaci jo§ ne znaju;

Situacije u kojima Vam istraziva¢ ne bi dozvolio da nastavite uc¢esée u studiji;

Da li ¢e Vam biti ponudeni medicinska nega ili novac ako se povredite usled uceséa u
studiji;

Sta ¢e se dogoditi ako odlugite da Zelite da prekinete uéesée u studiji;

Da c¢ete biti obavesteni ako se pojave novi nalazi koji mogu promeniti Vasu odluku o
uceScu u studiji;

Koliko ljudi ¢e ucestvovati u studiji;

Da li se privatni podaci koji mogu da Vas identifikuju ili biouzorci koji mogu da Vas
identifikuju mogu koristiti za buduca istrazivanja ili dati drugom istrazivacu za buduce
istrazivacke studije;

Da li se biouzorci mogu koristiti za sticanje komercijalne dobiti i da li ¢ete ucestvovati u
ovoj komercijalnoj dobiti;

Da li ¢e Vam rezultati istrazivanja biti poslati, i ako da, pod kojim uslovima.

Da li istrazivanje moze ukljuciti sekvenciranje celog genoma.

Postojanje moguénosti da Uprava za hranu i lekove (FDA) pregleda evidenciju studije.
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¢ Da opis studije moze biti dostupan na www.ClinicalTrials.gov, ali da informacije na veb-
sajtu nece ukljucivati nikakve informacije koje bi mogle da Vas identifikuju.
e Zastite 1 ogranicenja zastite koje pruza Potvrda o poverljivosti.

Ako pristanete da ucestvujete, od Vas Ce se traziti da potpisSete ovaj obrazac. Dobicete kopiju
ovog obrasca 1 obrasca pristanka na engleskom jeziku, koji opisuje studiju istrazivanja.

Ne morate da ucestvujete u ovoj istrazivackoj studiji. Ako odlucite da ucestvujete u ovoj
istrazivackoj studiji, mozete prekinuti ucesce u bilo kom trenutku.

Ako imate bilo kakva pitanja ili nedoumice u vezi sa svojim pravima kao ispitanika u
istrazivanju ili potencijalnim rizicima i povredama, kontaktirajte NMDP IRB kancelariju na 1-
800/526-7809.

Izjava o pristanku UCESNIKA

Potpisivanjem ovog obrasca pristanka znac¢i da mi je istrazivacka studija, ukljucujuéi iznad
opisane informacije, usmeno objasnjena i da dobrovoljno pristajem da ucestvujem u ovoj
istrazivackoj studiji.

Potpis ispitanika Datum

Ime ispitanika Stampanim slovima

Potpis svedoka Datum

Document Title: Short Form for Non-English Speaking Research Participants
Rev 3, Serbian
Strana 2 od 2


http://www.clinicaltrials.gov/

	Potpis ispitanika Datum
	Potpis svedoka Datum

