INFORMACJA DLA RODZICÓW/OPIEKUNÓW PRAWNYCH MAŁOLETNIEGO (PONIŻEJ 16 ROKU ŻYCIA) UCZESTNIKA BADANIA

Tytuł badania: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Zespół badawczy: 

Kierownik badań (wnioskodawca): ..………………………………………………………………………………………

[imię i nazwisko, tytuł lub stopień naukowy]

1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………….

[imię i nazwisko członka zespołu badawczego, tytuł lub stopień naukowy]

2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………

[imię i nazwisko członka zespołu badawczego, tytuł lub stopień naukowy]

3. ……………………………………………………………………………………………………………………………………….

[imię i nazwisko członka zespołu badawczego, tytuł lub stopień naukowy]

4. ……………………………………………………………………………………………………………………………………….

[imię i nazwisko członka zespołu badawczego, tytuł lub stopień naukowy]

Chcielibyśmy przedstawić Pani/Panu informacje dotyczące badania, polegającego na/mającego na celu:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………..

[proszę wpisać krótką charakterystykę badania, jeśli badanie obejmuje więcej niż jedną sesję badawczą (kilka pomiarów w odstępie czasowym) należy to także uwzględnić w opisie],
do którego udziału chcielibyśmy zaprosić Pani/Pana dziecko.  

Badanie prowadzone będzie w …………………………………………………………………………………………….
 [proszę podać miejsce realizacji badania]

przez zespół badawczy kierowany przez …………………………………………………………………………………

[proszę wskazać Kierownika badań].

Mamy nadzieję, że przedstawienie najważniejszych informacji o badaniu ułatwi podjęcie decyzji o wyrażeniu zgody na wzięcie w nim udziału Pani/Pana dziecka.

1. Jaki jest cel i charakter badania?

proszę wpisać tekst – należy opisać cel badania w zrozumiały sposób, bez wchodzenia w szczegóły i starając się nie używać skomplikowanych lub obcobrzmiących opisów badania, np. ablacja. 

2. W jaki sposób moje dziecko będzie zaangażowane w badanie?

[proszę wpisać tekst - należy opisać rodzaj i przebieg badań starając się unikać medycznej nomenklatury, należy wskazać wszystkie procedury związane z badaniem, ile razy, jakie, po co oraz podać objętość pobieranego materiału biologicznego, wskazane jest dokonanie porównań do znanych zabiegów diagnostycznych, porównanie objętości pobranych płynów do określeń powszechnych np. łyżeczka. 
[UWAGA – jeżeli z materiału biologicznego planuje się izolować materiał genetyczny to należy podać jaki i po co oraz jakie analizy będą wykonywane].

W związku z powyższym zostanie Pani/Pan poproszona/y o [proszę wpisać tekst – należy opisać zaangażowanie Rodzica w rodzaj i przebieg procedur badawczych, którym zostanie poddane jej/jego dziecko, np. przyprowadzenie dziecka do ośrodka badawczego, prowadzenie dzienniczka, pomoc w wykonywaniu procedur badawczych, itp.]

3. Jak dużo czasu muszę poświęcić na udział dziecka w badaniu?

[proszę wpisać tekst – należy podać częstotliwość wizyt i długość trwania procedur, jeśli wizyt lub procedur będzie kilka lub więcej to dobrze zobrazować to w tabeli]

4. Czy biorąc udział w badaniu moje dziecko odniesie bezpośrednie korzyści lub takie korzyści odniosą inne chore dzieci?

[proszę wpisać tekst – należy wyjaśnić korzyści płynące z badań bezpośrednio dla tego dziecka lub dopiero dla innych dzieci w przyszłości, należy pamiętać, że udział w badaniu uczestnika będącego osobą małoletnią jest dozwolony po łącznym spełnieniu następujących warunków: spodziewane korzyści mają bezpośrednie znaczenie dla zdrowia małoletniego poddanego badaniu lub innych małoletnich należących do tej samej grupy wiekowej; badanie przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej oraz nie istnieje możliwość przeprowadzenia takiego badania o porównywalnej efektywności z udziałem osoby pełnoletniej. 

a) W tym punkcie można podać informacje o ewentualnych zwrotach kosztów uczestnictwa (np. koszt dojazdu do ośrodka), jednak w badaniu z udziałem małoletnich nie mogą być stosowane żadne zachęty ani gratyfikacje finansowe dla uczestników]

5. Czy badanie niesie ze sobą bezpośrednie ryzyko lub niedogodności dla mojego dziecka?

6. [proszę wpisać tekst – należy wyjaśnić ryzyko związane z procedurami badania/niedogodności procedur porównując ew. niedogodności do czynności z życia lub znanych uczestnikowi procedur diagnostycznych, np. pobieranie krwi, dudnienie w uszach, uczucie lęku zamknięcia w bardzo małym pomieszczeniu.]

7. Czy wyniki badań mojego dziecka zostaną mi udostępnione?

Wszystkie wyniki badań, analiz i procedur opisanych powyżej, będą Pani/Panu udostępnione. Jeżeli wyrazi Pan/Pani zgodę poinformujemy również o przypadkowych wynikach badań dziecka mogących mieć istotny wpływ na Jej/Jego zdrowie lub zdrowie członków najbliższej rodziny, np. rodzeństwa.

8. Czy wyniki badania zostaną udostępnione publicznie np. chorym lub innym naukowcom?

Przewiduje się, że wyniki tego badania zostaną opublikowane lub zaprezentowane na konferencjach naukowych. W każdej publikacji lub prezentacji informacje będą dostarczane w taki sposób, że uczestnik (Pani/Pana dziecko) nie może zostać zidentyfikowany, chyba że za Pani/Pana zgodą.

9. Co się stanie z danymi, w tym próbkami materiału biologicznego [jeżeli dotyczy] mojego dziecka po zakończeniu badania?

Zapewniamy, że tylko niektórzy członkowie zespołu badawczego będą mieli dostęp do pełnych danych, w tym do danych osobowych Pani/Pana dziecka. Po zakończeniu zbierania danych z badania dane będą zaszyfrowane, klucz szyfrujący zostanie umieszczony w odrębnym miejscu niż dane pierwotne i dostęp do niego będzie miał tylko Główny badacz.  [zdanie obowiązkowe, proszę nie usuwać]
a) Po zakończeniu badania i wykonaniu wszystkich analiz pozostałości materiału biologicznego pobranego od Pani/Pana dziecka, w tym wyizolowanego materiału genetycznego [jeżeli dotyczy] zostaną zutylizowane zgodnie z obowiązującymi procedurami.

10. Czy mogę wycofać moją zgodę na udział dziecka w badaniu?

Uczestnictwo jest całkowicie dobrowolne i Pani/Pana dziecko nie jest do niego zobowiązane. Jeśli wyrazi Pani/Pan zgodę na udział dziecka w badaniu, to można ją wycofać w dowolnym momencie bez podania przyczyny i bez żadnych negatywnych konsekwencji. 

a) Jeśli zdecyduje się Pani/Pan wycofać zgodę na udział dziecka w badaniu, wszelkie informacje, które zostały podane, pobrany materiał biologiczny [proszę wpisać tekst – należy podać jaki materiał biologiczny, szczególnie istotne w przypadku izolacji materiału genetycznego], zostaną…. [proszę wpisać tekst – należy wyjaśnić, co stanie się z danymi już zebranymi od uczestnika po jego wycofaniu z badania. 

b) W przypadku, gdy nie jest możliwe wycofanie wszystkich informacji – proszę podać dalsze szczegóły].
c) W celu wycofania zgody na udział dziecka w badaniu …. [proszę wpisać tekst – należy podać w jaki sposób Rodzice / Opiekunowie mogą wycofać zgodę na udział dziecka w badaniu – telefonicznie/mailowo/osobiście oraz należy wskazać osobę i jej/jego dane kontaktowe]. 
11. Do kogo mogę się zwrócić gdybym miał pytania lub wątpliwości?

Jeśli przed podjęciem decyzji o udziale lub nie Pani/Pana dziecka w badaniu chciałaby Pani/Pan dodatkowo omówić jakiekolwiek kwestie związane z badaniem proszę skontaktować się z [proszę wpisać tekst – imię i nazwisko głównego badacza lub innej osoby z zespołu badawczego upoważnionej przez głównego badacza, proszę użyć oddzielnych wierszy, jeśli istnieje więcej niż jedna osoba kontaktowa, proszę wstawić nazwiska, stanowiska i numery telefonów]

Jeśli ma Pani/Pan jakiekolwiek skargi lub zastrzeżenia dotyczące etycznego prowadzenia tych badań, można skontaktować się z Pełnomocnikiem Rektora ds. Standardów Ochrony Małoletnich w Akademii Kultury Fizycznej im. Bronisława Czecha w Krakowie. Wszelkie kwestie, które poruszysz, będą traktowane jako poufne. 

12. Czy moje dziecko będzie ubezpieczone w trakcie uczestniczenia w badaniu od ewentualnych niepożądanych zdarzeń?

Tak, Pani/Pana dziecko będzie ubezpieczone. Badanie zostało ubezpieczone na mocy umowy, którą AKF zawarło z Towarzystwem Ubezpieczeniowym. Numer Polisy i warunki ubezpieczenia są do Pani/Pana wglądu w ośrodku badawczym.

Jeśli wyrazi Pani/Pan zgodę na udział dziecka w tym badaniu, zostanie Pani/Pan poproszony o podpisanie Formularza FB-04 – OŚWIADCZENIE BIORĄCEGO UDZIAŁ W PROJEKCIE. Arkusz informacyjny jest dla Pani/Pana do zachowania, a formularz zgody jest przechowywany przez Kierownika badań. 

Badanie to zostało zatwierdzone przez Komisję Bioetyczną. 

Dziękujemy

…………………………………….…………………………………..

[imię i nazwisko Kierownika badań]

wraz z Zespołem badawczym

