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Informovany souhlas subjektu hodnoceni

Nazev studie: Srovnani pooperacni bolesti po kardiochirurgické operaci pfi pouziti

fascialni blokady versus aplikace lokalniho anestetika do operacni rany

Jméno a prijmeni subjektu hodnoceni: Datum narozeni:
Subjekt hodnoceni byl do studie zafazen pod cislem:

Zkousejici:

1. Ja, nize podepsany/podepsana souhlasim s Ucasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

2. Byl(a) jsem podrobné informovan(a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé ocekava.
Zkousejici mi vysvétlil ocekavané prinosy a pripadna zdravotni rizika, ktera by se mohla vyskytnout
béhem mé Ucasti ve studii a vysvétlil mi, jak bude postupovat pri nezadoucim priibéhu studie. Beru
na védomi, ze provadéna studie je vyzkumnou cinnosti. Pokud je studie randomizovana, beru na
védomi pravdépodobnost ndhodného zarazeni do jednotlivych skupin liSicich se 1écbou.

3. Informoval(a) jsem zkousejiciho o vsech lécich, které jsem uzival(a) v poslednich 28 dnech, i o téch,
které v soucasnosti uzivam. V pribéhu studie budu se zkousejicim spolupracovat a v pripadé
vyskytu jakéhokoliv neobvyklého nebo necekaného ucinku ¢&i zméné zdravotniho stavu ho budu
neprodlené informovat.

4. Po celou dobu studie a dalsi 4 tydny po jejim ukonceni nebudu darcem krve a jejich slozek (plazma,
krevni desticky).

5. Moje Ucast ve studii je dobrovolna. Porozumél(a) jsem tomu, Ze svou Ucast ve studii mohu kdykoliv
prerusit ¢i odstoupit, aniz by tim byla ovlivnéna dalsi zdravotni péce.

6. Souhlasim s tim, ze budu vcas informovan, pokud by se vyskytla informace, kterd by mohla mit
vyznam pro mé rozhodnuti pokracovat v Ucasti ve studii.

7. Souhlasim s tim, ze do mé zdravotnické dokumentace budou moci nahlédnout za Ucelem ovéreni
ziskanych Udajii zastupci zadavatele, nezavislych etickych komisi a zahrani¢nich nebo mistnich
kompetentnich Gradd. Uvedené osoby jsou vazany mlcenlivosti o vsech informacich, které se dozvi
z mé zdravotnické dokumentace.

8. Pfi zarazeni do studie budou osobni Udaje zpracovavany dle platné pravni Upravy. Osobni Udaje jsou
tzv. pseudonymizovany. Timto postupem dochazi ke skryti identity subjektu hodnoceni. Diky tomu
je mozné ziskavat a dale zpracovavat dalsi Udaje tykajici se stejné osoby, aniz by bylo nutné znat jeji
totoznost. Prikladem pseudonymizace je kddovani Udaju pomoci urcitého klice.

9. S moji Ucasti ve studii neni spojeno poskytnuti zadné kompenzace.

Priloha 4 k 23 SPP 03a Etické komise VFN


http://www.vfn.cz/
http://intranet.vfn.cz/

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | www.vfn.cz, http://intranet.vfn.cz

VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
I ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

VFN PRAHA
Priloha ¢. 4 | SPP-03a | strana 2 z 2 | verze 1.9

INFORMOVANY SOUHLAS SUBJEKTU
HODNOCENI U KLINICKE STUDIE

10. Souhlasim s tim, Ze zaznamy, podle nichz lze mé identifikovat jako subjekt hodnoceni, budou
uchovavany jako dlivérné a nebudou, v mife zaru¢ené pravnimi predpisy, verejné zpfistupnény;
budou-li vysledky studie publikovany, moje totoznost nebude zverejnéna.

11. Od zkousejiciho obdrzim stejnopis tohoto podepsaného informovaného souhlasu s Ucasti ve studii.

Vlastnorucni podpis a datum napsané subjektem hodnoceni:

Datum, ¢as®

Podpis zkousejiciho:

Datum, ¢as3:

Subjekt hodnoceni méa vzdy pravo vybrat si druh vyplaty kompenzace a o téchto skute¢nostech by mél
byt informovan v Informaci pro subjekt hodnoceni i v informovaném souhlasu subjektu.

2 Pokud je to vyzadovano protokolem studie.

% Pokud je to vyzadovano protokolem studie.
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