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Wptyw REStrykcyjnej strategii przetaczania krwi w porownaniU
z liberaLng straTegig na uraz serca i zgon u pacjentow
poddawanych operacji ztamania biodra (RESULT-Hip)

Arkusz informacyjny dla uczestnika (Szkocja)

Zapraszamy do udziatu w badaniu naukowym. Mozesz wzig¢ w nim udziat, poniewaz
zostate$ przyjety do szpitala z powodu ztamania biodra. Przed podjeciem decyzji o
udziale wazne jest, abys$ zrozumiat, dlaczego badanie jest prowadzone i na czym ono
bedzie polegac. Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych informacji. Jesli chcesz,
porozmawiaj z innymi na temat badania. Skontaktuj sie z nami, jesli cokolwiek jest dla
Ciebie niejasne lub jesli chcesz uzyskac¢ wiecej informacji. Poswiec chwile na podjecie

decyzji, czy chcesz wzig¢ udziat w badaniu.

Dziekujemy za poswiecony czas.

N I H R | National Institute
for Health Research
This study is funded by the National Institute for Health Research (NIHR) Health Technology

Assessment (HTA) Programme (16/93/01). The views expressed are those of the author(s)
and not necessarily those of the NIHR or the Department of Health and Social Care.
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Jaki jest cel badania?

Osoby ze ztamanym biodrem czesto potrzebujg transfuzji krwi podczas pobytu w szpitalu.
Wynika to z faktu, ze przed przyjeciem do szpitala lub z powodu urazu lub utraty krwi podczas

operacji rekonstrukcji biodra czesto maja nisk3 liczbe krwinek (anemia).

Chociaz przeprowadzono pewne badania w tym obszarze, lekarze nie sg pewni, kiedy
najlepiej zleci¢ transfuzje krwi osobom ze zlamanym biodrem. Z wiekszosci wytycznych
wynika, ze dla pacjentéw w szpitalu lepsze jest zlecenie transfuzji przy nizszej liczbie krwinek,
a zalecanym standardowym leczeniem jest przetaczanie krwi pacjentom, u ktérych liczba
krwinek jest nizsza niz 70-80 g/l. Niektorzy lekarze uwazajg, ze ten poziom jest zbyt niski,
szczegolnie jesli wiadomo, Ze uczestnik ma chorobe serca. Prowadzimy badanie
poréwnujgce transfuzje krwi przy dwdch réznych poziomach anemii, aby sprawdzic, ktéra z

nich jest najlepsza.

Kazda osoba w naszym szpitalu ze zltamanym biodrem zostanie zbadana pod katem
mozliwoéci wziecia udziatu w badaniu. Jesli w trakcie leczenia wystgpi anemia, pacjent
zostanie przydzielony do grupy, ktéra otrzyma transfuzje krwi od razu, lub bedzie czekaé, az
liczba krwinek spadnie do nizszego poziomu. Jego rekonwalescencja po operacji, w tym

wszelkie ewentualne powiktania, bedzie scisle monitorowana.

Czy musze wzigé¢ udzial w badaniu?

Nie, decyzja o udziale nalezy do Ciebie. Jesli wyrazisz zgode, otrzymasz do zachowania
niniejszy arkusz informacyjny i zostaniesz poproszony o podpisanie formularza zgody. Jesli
wyrazisz zgode, mozesz zrezygnowa¢ w dowolnym momencie i bez podawania
przyczyny. Decyzja o nieuczestnictwie lub wycofanie sie z badania nie wptynie na

otrzymywang opieke zdrowotng ani na Twoje prawa.

Co sie stanie, jesli wezme udziat?
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Jesli wyrazisz zgode na udziat w badaniu, bedziemy monitorowa¢ Twojg morfologie krwi.
Jesli w okresie od przyjecia do 7 dni po operacji wystgpi anemia (liczba krwinek 90 g/l lub
mniej), za pomocg komputera losowo przydzielimy Cie do jednej z dwdch grup transfuzji.
Jesli nie wystgpi u Ciebie anemia, nie zostaniesz wigczony do badania i nie bedziemy sie z

Tobg dalej kontaktowac.

Te dwie grupy to:

Grupa o nizszej liczbie krwinek Grupa o wyzszej liczbie krwinek

Uczestnicy otrzymajg transfuzje krwi w celu | Uczestnicy otrzymaja transfuzje krwi w celu

leczenia anemii i utrzymania liczby leczenia anemii i utrzymania liczby
czerwonych krwinek na nizszym czerwonych krwinek na wyzszym
poziomie (pomiedzy 75-90 g/l) poziomie (pomiedzy 90-110 g/l)

Bedziesz otrzymywac transfuzje krwi zgodnie ze swojg grupg do momentu wyjscia ze szpitala

lub do 30. dnia, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Na poczatku zostanie przeprowadzona analiza krwi w celu sprawdzenia poziomu
hemoglobiny i czynnosci nerek. Te badania krwi zostang powtérzone po przystgpieniu do
badania, a poziom hemoglobiny bedzie mierzony po kazdej transfuzji. W miare mozliwo$ci

bedziemy pobierac te probki wraz z rutynowymi badaniami krwi.

Aby zbadaé Twoje serce, po przystgpieniu do badania zostanie pobrana od Ciebie probka

krwi i ponownie dwukrotnie miedzy 1. a 5. dniem.

Kazda probka krwi to okoto jedna tyzeczka krwi (5 ml). Probki krwi zostang zamrozone i
przechowywane w Twoim szpitalu przez kilka miesiecy, a nastepnie przestane na
Uniwersytet Edynburski w celu przeprowadzenia badan. Test jest bardzo czuty i stuzy do
badania Twojego serca. Wyniki badania krwi zostang wykorzystane w naszych badaniach w
celu sprawdzenia, czy ma ono znaczenie w przypadku ztamania biodra. Nie bedziemy mogli
udostepni¢ wynikow badan krwi opiekujgcym sie Tobg lekarzom, poniewaz nie bedg one
dostepne przez okoto rok od przyjecia do szpitala i dlatego nie bedg przydatne dla lekarzy

zarzgdzajgcych Twojg opiekg szpitalng.
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Chcielibysmy zachowac te probki krwi po zakonczeniu badania do dalszych badan, ale
zrobimy to tylko za Twojg zgoda. Jesli wyrazisz zgode na przechowywanie prébek krwi do
dalszych badan, ale pdzniej zmienisz zdanie i zechcesz jg wycofac, prosimy o

poinformowanie nas, a my zniszczymy przechowywane prébki krwi.

Na poczatku badania zostanie wykonany zapis pracy serca (znany jako elektrokardiogram
lub EKG) i nastepnie powtdrzony ponownie miedzy 2. a 5. dniem od momentu wigczenia do
badania. Oprécz badan krwi i EKG, cztonek zespotu badawczego zada Ci kilka pytan
dotyczgcych Twojego samopoczucia w momencie wtgczenia do badania oraz dwa razy
miedzy 1. a 5. dniem, aby sprawdzic, czy istnieje ryzyko wystgpienia majaczenia

(dezorientacji). Nazywa sie to testem 4AT.

W momencie wiagczenia do badania poprosimy Cie réwniez o wypetnienie kroétkiej ankiety
dotyczgcej jakos$ci zycia przed ztamaniem biodra. Cztonek zespotu badawczego skontaktuje
sie z Tobg telefonicznie po 1. i 4. miesigcu od wigczenia do badania, aby poprosi¢ Cie o
wypetnienie tej samej krotkiej ankiety oraz dodatkowej ankiety dotyczacej korzystania z ustug
medycznych. Jesli nie bedziemy mogli skontaktowaC sie z Tobg telefonicznie,
kwestionariusze zostang do Ciebie wystane pocztg. Podczas Twojego pobytu w szpitalu oraz
przez okres do czterech miesiecy bedziemy réwniez wykorzystywac¢ informacje zebrane w
Twojej dokumentacji medycznej. Wszystkie dane w badaniu bedg identyfikowane

anonimowymi kodami, a nie Twoim imieniem i nazwiskiem.

Jesli zgodzisz sie na udziat, ale pdzniej znajdziesz sie w tak ztym stanie, ze nie bedziesz w
stanie wyrazi¢ zgody w trakcie pobytu w szpitalu, nadal bedziesz zapisany do udziatu w

badaniu.

Jakie sg potencjalne korzysci z udziatu?

Udziat w tym badaniu moze pomoc w poprawie wynikéw leczenia pacjentéw z anemig po

operaciji ztamania biodra.
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Jakie s potencjalne wady udziatu?

Obecnie nie ma pewnosci, jak najlepiej leczy¢ anemie za pomocg transfuzji krwi u os6b ze
ztamaniem biodra, a lekarze mogq zastosowac kazdg z metod zastosowanych w tym badaniu.
Korekcja anemii za pomocga transfuzji krwi (grupa ,liberalna” w naszym badaniu) moze
poprawic prace serca i dac¢ ludziom wiecej energii, aby wsta¢ z f6zka. Jednak kazda transfuzja
krwi wigze sie réwniez z niewielkim ryzykiem. Nalezg do niego problemy z oddychaniem i
rzadkie reakcje poprzetoczeniowe (na przyktad gorgczka lub wysypka). Powazne powiktania
zdarzajg sie bardzo rzadko. Obecnie nie wiemy, czy wyzszy czy nizszy poziom krwinek jest
najlepszy dla ogélnego zmniejszenia powiktan i przyspieszenia rekonwalescencji po operaciji.
Dlatego prowadzimy to badanie. Bedziemy uwaznie monitorowaé, co bedzie sie dziato z
uczestnikami obu grup, aby upewni¢ sige, ze szybko rozpoznamy wszelkie problemy i
podejmiemy odpowiednie leczenie. Jesli bedziesz potrzebowac pilnej transfuzji krwi, na
przyktad z powodu krwawienia, lekarze bedg mogli Ci jg podac¢, niezaleznie od poziomu

krwinek.

Co w przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw?

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych jakiegokolwiek aspektu badania prosimy
o kontakt z
<wstaw nazwe i dane kontaktowe — lokalny zespo6t badawczy>

ktory dotozy wszelkich staran, aby odpowiedzie¢ na Twoje pytania.

W mato prawdopodobnym przypadku doznania krzywdy podczas badania z powodu czyjego$
zaniedbania, mozesz mie¢ podstawy do wniesienia pozwu o odszkodowanie przeciwko
<<NHS XXXX — Local Trust >>, ale mozesz zosta¢ obcigzony kosztami sgdowymi. Nadal
bedziesz miat do dyspozycji (w stosownych przypadkach) standardowe mechanizmy

sktadania skarg w ramach Krajowej Stuzby Zdrowia (NHS).
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Co sie stanie, jesli nie bede chciat kontynuowaé badania?

Mozesz wycofaé swojg zgode na udziat w badaniu w dowolnym momencie bez podawania
przyczyny, a wszelkie leczenie objete badaniem zostanie przerwane. Nie wptynie to na
standard opieki, ktorg otrzymujesz w jakikolwiek inny sposdb, ani na Twoje prawa.

Mozliwe opcje wycofania sie to:

1. Woycofanie sie wytgcznie z udziatu w badaniu interwencyjnym, z udzieleniem zgody na
kontakt z uczestnikiem w celu wypetnienia kwestionariuszy kontrolnych oraz zebrania
informacji z rutynowej dokumentacji medycznej w odniesieniu do wyniku gtéwnego i
niektorych wynikéw drugorzednych.

2. Wycofanie sie z udziatu w badaniu interwencyjnym i wszelkich biezgcych aspektow
badania, ktore wymagajg kontaktu z uczestnikiem lub wypetnienia kwestionariuszy, z
udzieleniem zgody na zebranie informacji z rutynowej dokumentacji medycznej w
odniesieniu do wyniku gtéwnego i niektorych wynikéw drugorzednych.

3. Woycofanie sie ze wszystkich aspektow badania, ale z dalszym wykorzystywaniem

danych do tego momentu.

Co sie stanie po zakonczeniu badania?

Bedziesz uczestniczy¢ w badaniu do zakonczenia 4-miesiecznego okresu obserwacji. Wyniki
planujemy opublikowa¢ wkrétce po zakonczeniu wszystkich badah kontrolnych, za
posrednictwem publikacji medycznych, stron internetowych i komunikatow prasowych. Nie
bedzie mozliwe ustalenie tozsamosci w zadnych opublikowanych wynikach. Jesli wyrazites
na to zgode, po zakohczeniu badania przeslemy Ci podsumowanie wynikéw. Podsumowanie
wynikéw naszego badania bedzie dostepne na naszej stronie internetowej:

https://www.ed.ac.uk/usher/edinburgh-clinical-trials/our-studies/all-current-studies/RESUL T-Hip

Czy mdéj udziat w badaniu bedzie objety poufnoscig?

Wszystkie informacje zebrane w trakcie badania bedg objete poufnoscig, a Twoja
prywatno$¢ na kazdym etapie bedzie chroniona przez surowe przepisy. Kroki majgce na
celu ochrone Twoich danych opisano na koncu niniejszej ulotki. Napiszemy do Twojego

lekarza rodzinnego, aby poinformowac go, ze wyrazite$ zgode na udziat w badaniu.
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Kto organizuje i finansuje badanie?

Badanie jest sponsorowane przez Uniwersytet Edynburski i Krajowg Stuzbe Zdrowia Okregu
Lothian (NHS Lothian). Badanie jest finansowane przez Narodowy Instytut Badan w Opiece
Zdrowotnej — Program Oceny Technologii Medycznych (Health Technology Assessment
Programme (NIHR — HTA)).

Kto dokonat przegladu badania?

Wszystkie badania w ramach NHS sg oceniane przez niezalezng grupe oséb zwang Komisjg
Etyki Badah Naukowych (Research Ethics Committee). Uzyskano pozytywng opinie etyczng
od nastepujgcej osoby: <<insert name >> z Komisji Etyki Badan Naukowych. Otrzymano
réowniez Zgode Kierownictwa NHS. W zaprojektowaniu tego badania pomogli nam réwniez
byli pacjenci i ich krewni oraz Grupa Doradcza Pacjentéw Okregu Lothian (Lothian Patient

Advisory Group).

Dane kontaktowe badacza

W razie dalszych pytah dotyczacych badania prosimy o kontakt z ponizszg osoba:

<< Dane kontaktowe badacza>>

Dane kontaktowe niezaleznego podmiotu

Jesli chcesz omowic to badanie z osobg niezalezng od badania, skontaktuj sie z <wstaw imie

i nazwisko oraz dane kontaktowe. >>

Jesli chcesz ztozy¢ skarge dotyczacag badania, skontaktuj sie z nastepujgcg osoba:
<wstaw dane kontaktowe>, ktére zostang dostosowane w zaleznosci od o$rodka
badawczego.

Ponizej znajduje sie przyktad dla NHS Lothian

Patient Experience Team (Zespét ds. Doswiadczen Pacjenta)
2 — 4 Waterloo Place, Edinburgh, EH1 3EG
feedback@nhslothian.scot.nhs.uk

0131 536 337
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Dodatkowe informacje na temat ustalen dotyczacych ochrony danych

Wszystkie informacje i probki bedg przechowywane przez Uniwersytet Edynburski i Oddziat
Badan Klinicznych w Edynburgu (Edinburgh Clinical Trials Unit). Zostang one przekazane
innym badaczom dopiero po uzyskaniu wszystkich niezbednych zgéd.

W celu monitorowania i audytu badania, jesli bedzie to istotne dla udziatu w badaniu,
poprosimy o Twojg zgode na dostep do Twojej dokumentacji medycznej i danych zebranych
podczas badania dla przedstawicieli sponsoréw badan.

Mozemy potgczy¢ Twoje dane z krajowymi bazami danych, aby dowiedzie¢ sie o Twoim stanie
zdrowia w dtuzszym okresie, bez koniecznosci bezposredniego kontaktu z Tobg, ale nastgpi to
dopiero po uzyskaniu wszystkich niezbednych zgéd. Aby zidentyfikowa¢ Cie w tych bazach
danych, odnotujemy Twdj numer Community Health Index (CHI) (dotyczy tylko uczestnikow ze
Szkociji) lub numer szpitalny (dotyczy wszystkich pozostatych uczestnikéw z Wielkiej Brytanii).
Community Health Index (CHI) to rejestr populacji, ktéry jest wykorzystywany w Szkocji do
celow opieki zdrowotnej. Kazda osoba posiada indywidualny numer w rejestrze CHI.

W jaki spos6b bedziemy wykorzystywaé Twoje informacje?

W ramach tego projektu badawczego bedziemy musieli wykorzysta¢ informacje od Ciebie i z
Twojej dokumentacji medyczne;.
Informacje te bedg obejmowac:
e Imie i nazwisko oraz inicjaty
Dane kontaktowe — adres, numer telefonu;
Pte¢
Pochodzenie etniczne
Data urodzenia
Numer NHS i/lub CHI (Community Health Index) (dotyczy tylko uczestnikéw ze
Szkocji).

Informacje te zostang wykorzystane do przeprowadzenia badania lub do sprawdzenia Twojej
dokumentacji, aby upewnic sie, ze badanie jest przeprowadzane prawidtowo. Osoby, ktdre nie
muszg zna¢ Twojej tozsamosci, nie bedg mogtly zobaczy¢ Twojego imienia i nazwiska ani
danych kontaktowych. Twoje dane bedg oznaczone numerem kodu.

Wszystkie Twoje dane bedziemy przechowywacé bezpiecznie.

Po zakonczeniu badania zachowamy czes¢ danych, aby méc sprawdzi¢ wyniki. Bedziemy
sporzadzac raporty w taki sposéb, aby nikt nie mogt dowiedzie€ sie, ze brates udziat w
badaniu.

Jakie masz mozliwosci wyboru w zakresie sposobu wykorzystania Twoich danych?

Mozesz zrezygnowac z udziatu w badaniu w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny,
ale zachowamy informacje o Tobie, ktore juz posiadamy. Jesli zdecydujesz sie zrezygnowac z
udziatu w badaniu, chcielibysmy kontynuowa¢ gromadzenie informacji o Twoim zdrowiu z
Twojej dokumentacji szpitalnej i centralnej NHS. Jesli nie chcesz tego, poinformuj nas, i
zaprzestaniemy.

Musimy zarzgdza¢ Twojg dokumentacjg w okreslony sposob, aby badanie byto wiarygodne.
Oznacza to, ze nie bedziemy mogli umozliwi¢ Ci wglagdu do danych, ktére o Tobie
przechowujemy, ani wprowadzania do nich zmian.
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Przyszile badania

Jesli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu, bedziesz mie¢ mozliwos¢ wziecia udziatu w
przysztych badaniach z wykorzystaniem Twoich danych zapisanych w tym badaniu. To
badanie moze wykorzystywac¢ Twoje dane identyfikacyjne i/lub prébki krwi lub dane
nieidentyfikujgce (anonimizowane). Zasadniczo Twoje dane bedg udostepniane wytgcznie
badaczom w Wielkiej Brytanii. Jednak niektore badania wymagajg wspotpracy z badaczami z
innych krajéw. W tych badaniach Twoje dane moga by¢ udostepniane badaczom spoza
Wielkiej Brytanii. Udostepnimy Twoje dane wytgcznie za Twojg zgoda.

Gdzie mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystywane sg Twoje dane?

Wiecej o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane, mozesz dowiedzie¢ sie:
¢ na stronie www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
e z naszej ulotki dostepnej na stronie www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch
e pytajgc cztonka zespotu badawczego
» kontaktujgc sie z Inspektorem Ochrony Danych na Uniwersytecie Edynburskim (adres
e-mail dpo@ed.ac.uk, Tel. 0131 651 4114 lub NHS Lothian (adres e-mail
Lothian.DPO@nhs.net, Tel. 0131 465 5444)
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Identyfikator
uczestnika

Identyfikator
osrodka

Wptyw REStrykcyjnej strategii przetaczania krwi w porownaniU z
liberalLng straTegig na uraz serca i zgon u pacjentow
poddawanych operacji ztamania biodra (RESULT-Hip)

FORMULARZ ZGODY UCZESTNIKA (Szkocja)

Prosze
wstawié¢ w
polu swoje

inicjaly

Potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) arkusz informacyjny (wersja 4,

3 maja 2023 r.) dotyczacy powyzszego badania. Miatem(-am) mozliwos¢ zapoznania
sie z informacjami, zadania pytan i uzyskania satysfakcjonujgcych odpowiedzi na te

pytania.

Rozumiem, ze zostane przydzielony(-a) do jednej z dwdch grup transfuzji
(randomizowanych), jesli moj poziom krwinek spadnie do 90 g/l lub mnie;j.

Rozumiem, ze moj udziat jest dobrowolny i ze moge zrezygnowa¢ w dowolnym
momencie bez podawania przyczyny, bez uszczerbku dla mojej opieki medycznej i/lub

praw.

. Wyrazam zgode na dostep zespotu badawczego do mojej dokumentacji medycznej na

potrzeby niniejszego badania.

Rozumiem, ze odpowiednie fragmenty mojej dokumentacji medycznej i danych

zebranych w trakcie badania mogg by¢ przeglagdane przez osoby ze strony Sponsora
(Uniwersytetu Edynburskiego i/lub NHS Lothian), organdw regulacyjnych lub organizaciji
NHS, jesli ma to znaczenie dla mojego udziatu w niniejszym badaniu. Wyrazam zgode

na dostep tych oséb do moich danych i/lub dokumentacji medyczne;j.

. Wyrazam zgode na przekazanie moich danych osobowych (w tym imienia i nazwiska,

adresu, daty urodzenia, numeru telefonu i formularza zgody) w celu przeprowadzenia
badania Uniwersytetowi Edynburskiemu i/lub Oddziatowi Badan Klinicznych w

Edynburgu.

. Wyrazam zgode na odnotowanie i przekazanie mojego numeru Community Health
Index (CHI)/numeru szpitalnego Uniwersytetowi Edynburskiemu i/lub Oddziatowi Badan

Klinicznych w Edynburgu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

RESULT

Lothian

Academic and Clinical Central Office for Research and Development

<<insert local logo>>

HiP ) accord

Identyfikator Identyfikator
uczestnika osrodka

Wyrazam zgode na poinformowanie mojego lekarza rodzinnego (GP) o moim udziale w
niniejszym badaniu.

Rozumiem, ze dane zebrane na m¢éj temat w trakcie badania mogg zostaé
przeksztatcone w dane zanonimizowane.

Zgadzam sie na oddanie probek krwi do tego badania, ktére zostang wykorzystane do
celéow badawczych.

Tak
Wyrazam zgode na wykorzystanie moich danych identyfikacyjnych i/lub prébek krwi do @
przysztych etycznie zatwierdzonych badan w Wielkiej Brytanii. Nie
. . , - . . : Tak
Wyrazam zgode na wykorzystanie moich zanonimizowanych danych i/lub prébek krwi
do przysztych badan w Wielkiej Brytanii. Nie
. . . . Tak
Wyrazam zgode na wykorzystanie moich zanonimizowanych danych do przysztych
badan poza Wielkg Brytania. Nie
. . . Tak
Wyrazam zgode na kontakt ze mng ze strony Uniwersytetu Edynburskiego po
zakonczeniu badania w celu przekazania podsumowania wynikow badania. Nie
Wyrazam zgode na udziat w powyzszym badaniu
Imie i nazwisko osoby udzielajgcej Data Podpis
zgody
Imie i nazwisko osoby odbierajgcej Data Podpis
zgode
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RESULT

HiP ) accord

N <<insert local logo>>

Lothian

Academic and Clinical Central Office for Research and Development

Identyfikator Identyfikator
uczestnika osrodka

1 x oryginat — do akt osrodka; 1 x kopia — dla uczestnika; 1 kopia — do dokumentacji medycznej
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RESULT

HiP ) accord

<<insert local logo>>
Lothian

Academic and Clinical Central Office for Research and Development

Identyfikator Identyfikator
uczestnika osrodka

FORMULARZ ZGODY UCZESTNIKA (Szkocja)

Jesli zgoda zostata udzielona ustnie, nalezy rowniez wypetnié niniejsza czesé

Powdd skorzystania ze zgody ustnej:

Ja, (imie i nazwisko $wiadka drukowanymi literami)

potwierdzam, ze ja / cztonek zespotu badawczego (imie i

nazwisko badacza drukowanymi literami) zapoznatem sie z trescig PIS (wersja 4 z 3 maja 2023

r.) i wyjasnitem(-am) jej tre$¢ oraz potwierdzam, ze

(imie i nazwisko uczestnika) otrzymat odpowiedzi na wszelkie pytania. Potwierdzam, ze wedtug

mojej najlepszej wiedzy rozumie on te informacje i jest gotowy do udziatu

Imie i nazwisko osoby udzielajgcej zgody

ustnej
Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data
Imie i nazwisko osoby poswiadczajgcej Podpis Data
zgode

1 x oryginat — do akt osrodka; 1 x kopia — dla uczestnika; 1 kopia — do dokumentacji medycznej
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