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Bélyegz6vel vagy nyomtatva:

Betegnyilvantarté6 szdm (medical record

Vizsgalati terv cime:
number, MRN):

Szdl. idé:
Vizsgalatvezeté: Alany neve:
Neme:

Roviditett beleegyez6 nyilatkozat kutatasban valo részvételhez

Arra kérjlk, nyilatkozzon, hogy részt kivan-e venni egy kutatasban. Miel6tt beleegyezne abba, hogy részt vesz benne, a vizsgalati
csapat egyik tagjanak el kell mondania Onnek néhany dolgot a kutatasrol. A kdvetkezékrél fogjuk tajékoztatni:

mi a kutatas célja;

mi torténik Onnel a kutatas soran;

mennyi ideig tart a kutatas, és mennyi ideig kell részt vennie benne;

van-e a kutatasnak olyan része, amely kisérleti jellegli (amely még tesztelés alatt all);

van-e olyan kockézata vagy része a kutatasnak, amely arthat vagy kellemetlenséget okozhat Onnek;

milyen elénydk szarmaznak a kutatisbél Onre vagy méasokra nézve;

melyek azok a kezelések vagy eljarasok, amelyek a kutatds helyett az On szdmara elénydsek lehetnek (mik az
alternativak);

kivel osztjuk meg az adatait;

i. hogyan biztositjuk adatai bizalmas jellegét és védelmét.
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A vizsgalati személyzetnek az alabbi informéciokkal is el kell Ont latnia, ha ezek az aktualis kutatas szempontjabol relevansak:
kap-e barmilyen kompenzaciot (pénzt vagy ingyenes orvosi ellatast), amennyiben megsériil a kutatas soran;
lehetnek-¢ olyan kockazatok, amelyekrél most még nem tudunk, de a jovében eléfordulhatnak;

a kutaték barmilyen okbél kifoly6lag megakadalyozhatjak-e, hogy részt vegyen a kutatasban;

a kutatasban vald részvételnek van-e barmilyen koltsége az On szamara;

mi torténik, ha a tovabbiakban nem szeretne részt venni a kutatasban;

mikor tajékoztatjak Ont olyan 1j eredményekrdl, amelyek miatt esetleg meggondolja magat a kutatasban vald
részvétellel kapcsolathan;

g. hanyan vesznek részt a kutatashan.
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Miutén a fentiekr6l tajékoztattak, a vizsgalati személyzet megkérdezi, hogy részt kivan-e venni a kutatasban. Ha beleegyezik,
akkor a vizsgalati személyzet felkéri, hogy irja ala a jelen nyilatkozatot. A nyilatkozat egy alairt példanyat az On nyelvén is meg
kell kapnia. Ezenfeliil a kutatasrél angol nyelvii irdsbeli dsszefoglalét is atadunk Onnek.

On vagy tolmacsa barmikor hivhatja -t a(z) szamon, ha kérdése van a
kutatéssal, illetve azzal kapcsolatban, hogy mit kell tennie, ha megsériil. Ha kutatasi alanyként fennallé jogaival kapcsolatban
lenne kérdése, akkor On vagy tolmécsa hivhatja a Boston Children’s Hospital intézményi feliilvizsgalati testiiletét (Institutional
Review Board, IRB) a 617-355-7052 szdmon.

On szabadon eldontheti, hogy részt kivan-e venni ebben a kutatashan vagy sem. A dontés csak az Oné. Dénthet gy, hogy nem
kivan részt venni a kutatasban. Dénthet Ggy, hogy részt vesz a kutatashan, és barmikor abba is hagyhatja. Ha Ggy dont, hogy nem
vesz részt benne, vagy ha ugy dént, hogy abbahagyja, az Ont megilletd kedvezményeket nem vesziti el. Akarmilyen dontést is
hoz, az nem fogja megvaltoztatni azt, ahogyan a személyzet banik Onnel, am ha igy dént, hogy részt vesz a kutatasban,
eléfordulhat, hogy kezelési terve modosul.



BELEE(,BYEZ(") NYILATKOZAT
Boston Children's Hospital KUTATASHOZ

MRN szam:

Beteg neve:

A jelen dokumentum alairasaval elismeri, hogy a kutatast elmagyaraztak Onnek. Ez annyit tesz, hogy a fenti informaciokrol
teljeskoriien tajékoztattak. A nyilatkozat aldirasaval beleegyezik a kutatasban valo részvételbe.

Kiskoru alany beleeqyezése

Datum (HH/NN/EEEE) Gyermek- vagy fiatalkor( alany alairasa (adott esetben)

Alany beleegyezése és/vagy sziilo/gondviseld engedélye

Datum (HH/NN/EEEE) Felnétt alany vagy sziil6 vagy torvényes képvisel6 alairdsa ~ Gyermekhez fiiz3dé viszony

Datum (HH/NN/EEEE) Tand* és tolmécs alairasa Név nyomtatott betiikkel

* A tanu aldirasa annak megerdsitésére korlatozodik, hogy az informdciokat szoban, az alany, sziilé vagy térvényesen
felhatalmazott képvisel6 szamdara értheté nyelven ismertették, és hogy az adott személynek lehetosége volt kérdeseket
feltenni.



