KALIFORNSKA UNIVERZITA V SAN FRANCISCU
LISTINA PRAV

EXPERIMENTALNIHO PACIENTA

NiZe uvedend prava jsou pravy kazdé osoby, ktera je pozaddana o ucast ve vyzkumné studii.
Jako experimentalni pacient mate nasledujici prava:

1) Nechat si vysvétlit, co se studie snazi zjistit;

2) Nechat si vysvétlit, co se s Vami bude dit a zda se n€ktery z postupti, 1éki nebo piistroju
1181 od toho, co by se pouzivalo ve standardni praxi;

3) Nechat si vysvétlit, jaka jsou Casta a/nebo dilezita rizika, nezadouci ucinky nebo
nepohodli, které se Vam budou v rdmci vyzkumu dit;

4) Nechat si sdélit, zda mizete ocekavat néjaky piinos z tcasti, a pokud ano, o jaky pfinos
se muze jednat;

5) Nechat se informovat o dalSich moznostech, které mate, a o tom, jak mohou byt lepsi
nebo horsi nez ucast ve studii;

6) Mit pravo klast jakékoli otazky tykajici se studie jak pied souhlasem se zapojenim do
studie, tak v jejim prabéhu;

7) Nechat si vysvétlit, jaky druh 1é¢by je k dispozici, pokud se vyskytnou jakékoli

komplikace;

8) Zcela odmitnout G¢ast nebo zménit nazor na ucast po zahajeni studie, pii¢emz toto
rozhodnuti neovlivni vase pravo na péci, kterou byste dostaval/a, kdybyste nebyl/a ve
studii;

9) Ziskat kopii podepsaného a datovaného formulaie souhlasu;

10) Nebyt vystaven/a natlaku pfi zvazovani, zda chcete souhlasit s ucasti ve studii.

Zkousejici 1ékai vam sdéli, zda je vyzkumna studie regulovana Utadem pro kontrolu
potravin a 1é¢iv (FDA). Pokud je tato studie regulovana Gfadem FDA, mlze Gfad FDA
podle federalniho zakona o potravinach, lécich a kosmetickych ptipravecich (FD&C Act)
nahliZet do vSech zaznamu tykajicich se Vasi ucasti ve studii a kopirovat je.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se vyzkumného pracovnika nebo asistenta vyzkumu.
Krom¢ toho se mlizete obratit na instituciondlni revizni komisi (IRB), ktera se zabyva
ochranou ucastnikli vyzkumnych projekt. Kancelar IRB mlzZete kontaktovat telefonicky na
Cisle: (415) 476-1814 od pondéli do patku od 8:00 do 17:00 hodin nebo pisemné na adrese:
UCSF Human Research Protection Program, Box 1288, 490 Illinois Street, Floor 6, San
Francisco, CA 94158 nebo zaslanim e-mailu na adresu irb@ucsf.edu.

Informace o piekladech ziskate na telefonnim ¢isle (415) 476-1814 nebo e-mailu
irb@ucsf.edu Angligtina — 22. 1.
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