Pristanak za u€esSce u istraziva€koj studiji

Ime i prezime subjekta: IRB ID broj:

Ime i prezime glavnog istrazivaca: Broj telefona:

Istraziva¢ Univerziteta u lowi poziva Vas da u€estvujete u istrazivackoj studiji.

Prije nego Sto odlucite hocete li uCestvovati u ovoj istrazivackoj studiji, istraziva¢ Vam mora redi
sljedece:

svrhu istrazivacke studije

procedure u istraZivanju

koliko dugo ¢e Vase ucedce u istrazivanju trajati

sve postupke koji su eksperimentalni

sve razumno predvidive rizike, neugodnosti i koristi od istrazivanja

potencijalno korisne alternativne postupke ili tretmane

kako ¢e se odrzavati povjerljivost Vasih podataka

Noah~wbdE

Gdje je primjenjivo, istraziva€ Vam takoder mora reci o:

svim mogucéim naknadama ili medicinskim tretmanima ukoliko dode do povrede
mogucnostima nepredvidivih rizika

okolnostima kada istraziva¢ moze prekinuti Vase ucesée

svim dodatnim troSkovima za Vas

tome $ta Ce se desiti ako se odlucite da prekinete ucesce

novim saznanjima koja mogu uticati na Vasu spremnost da u€estvujete

o broju ljudi koji ¢e ucestvovati u istrazivanju

Nogohs~MwNE

Opis ove istrazivacke studije moZze biti dostupan na www.ClinicalTrials.gov, kako je propisano
zakonima SAD-a za neka istraZivanja. Ova web stranica ne sadrzi podatke koji bi mogli identificirati
Vas. Web stranica ¢e najviSe sadrZzavati rezultate istraZivanja. MoZete potraZziti ovu web stranicu u bilo
kojem trenutku. Istrazivag ¢e Vam redi je li opis ovog istraZivanja dostupan na web stranici.

Ako ova istrazivacka studija uklju€uje pristup ili izradu zasti¢enih zdravstvenih informacija (PHI),
istraziva€ Vam mora dati primjerak ObavijeStenja o privatnost zdravstvene njege Univerziteta u lowi ha
VaSem jeziku. Ako se odlucite da u€estvujete u ovom istrazivanju, potpisat ¢ete obrazac o prijemu
obavjestenja o privatnosti Univerziteta u lowi prije nego S§to zapoCnete u¢ed¢e u ovom istraZivanju i
prije nego $to bude ostvaren pristup Zasti¢enim zdravstvenim informacijama ili one budu izradene.
Istraziva¢ ¢e Vam dati ove obrasce ako istrazivanje ukljuuje Zasti¢ene zdravstvene informacije.

Ako prihvatite uceS¢e, istraziva¢ Vam mora dati primjerak ovog potpisanog dokumenta na jeziku
koji Vi odaberete i kopiju dokumenta o informiranom pristanku u cjelosti za ovo istraZivanje koji je
odobrio IRB, a koji je saZzetak istrazivanja napisan na engleskom jeziku.

Svaki put kada budete imali pitanja o istraZivanju, mozete se obratiti glavnom istrazivacu na gore
navedeni broj telefona.

Ukoliko imate pitanja ili briga o svojim pravima kao u€esnika istrazivanja ili Sta raditi ako budete
povrijedeni zbog u¢es¢a u istrazivanju, obratite se Human Subjects Office, 105 Hardin Library for the
Health Sciences, 600 Newton Rd, The University of lowa, lowa City, |1A 52242, (319) 335-6564, ili na
e-mail irb@uiowa.edu.

Vase ucesce u ovom istrazivanju je dobrovoljno i nec¢ete biti kaznjeni ili izgubiti beneficije ako odbijete
da ucestvujete ili odlucite da prekinete u¢escée u bilo kojem trenutku.
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Uc€esnik

Vas potpis ispod znaci da Vam je prevodilac usmeno opisao istrazivacku studiju, ukljuCujuci gore
navedene informacije, da je istrazivaC odgovorio na Vasa pitanja i da Vi dobrovoljno pristajete da
uCestvujete u istrazivackoj studiji.

Stampano ime i prezime uéesnika

Potpis uéesnika Signature Datum
Prevodilac
Potvrdujem da te€no govorim engleski i jezik, te da sam gore navedenom "Ucesniku”

usmeno predstavio/la informacije iz dokumenata o pristanku na engleskom jeziku i odgovorio/la mu/joj
na sva pitanja.

Stampano ime i prezime prevodioca

Potpis prevodioca Signature Datum

Svjedok

Posmatrao/la sam cijeli proces pristanka i potvrdujem da su informacije u dokumentu o pristanku na
engleskom jeziku predstavljene gore navedenom “Uc€esniku” na jeziku, da su sva pitanja

odgovorena i €ini se da “Ucesnik” razumije informacije.

Stampano ime i prezime svjedoka

Potpis svjedoka Signature Datum

Ime i prezime zakonom ovlastenog predstavnika (samo ako je primjenjivo)

Vas potpis ispod znaci da ste Vi zakonski ovlasteni zastupnik gore imenovanog “U&esnika” i da Vam je
istrazivacka studija, ukljuCuju¢i gore navedene informacije, opisana usmeno, da su VaSa pitanja
odgovorena i da dobrovoljno dajete pristanak za njegovo/njeno u¢esée u ovoj istrazivackoj studiji.

Stampano ime i prezime

Potpis Signature Datum
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