INNZEDIN NUM

Formularz $wiadomej zgody rodzicéw
dzieci z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na cukrzyce typu 1

Tytut badania: Innowacyjne podejscie do zrozumienia i zatrzymania cukrzycy typu 1 INNODIA

Gléwny badacz: Numer uczestnika: Nr osrodka:

Jesli zgadzajg sie Panstwo z kazdym zdaniem ponizej,
prosimy o umieszczenie swoich inicjatéw w polu INICJALY

1 Przeczytatem/-am i zrozumiatem/am informacje dla rodzicow z dnia 8 lutego 2022 roku, wersja
1.0 dotyczgce niniejszego badania i potwierdzam, Zze wyjasniono mi zwigzane z badaniem
procedury i informacje. Miatem/-am mozliwo$¢ zadawania pytan i jestem zadowolony/-a z
udzielonych odpowiedzi i wyjasnien.

2 Rozumiem, ze udziat mojego dziecka w niniejszym badaniu jest dobrowolny i Ze moze w kazdej
chwili wycofa¢ sie, bez podawania powodu oraz bez wptywu na opieke medyczng ani jego prawa.

3 Rozumiem, ze w celach kontrolnych i w mato prawdopodobnym przypadku zaistnienia
watpliwosci odnosnie do przeprowadzania badania akta medyczne mojego dziecka lub inne
informacje zwigzane z udzialem mojego dziecka w niniejszym badaniu mogg by¢ przegladane
przez odpowiedzialne osoby wyznaczone przez sponsora (Cambridge University Hospitals NHS
Foundation Trust i University of Cambridge UK), urzedy nadzorcze lub szpital, w ktérym moje
dziecko bierze udziat w badaniu. Nazwisko i dane kontaktowe mojego dziecka nie beda
przekazywane poza szpital, w ktérym dotgczytem/-am do badania. W zakresie odnoszgcym sie
do udziatu mojego dziecka w badaniu personel badawczy bedzie mie¢ réwniez dostep do akt
medycznych mojego dziecka lub innych informacji zwigzanych z udziatem mojego dziecka w
niniejszym badaniu.

Udzielam zezwolenia na dostep tych os6b do akt mojego dziecka w tych celach.

4 | Udzielam zezwolenia na poinformowanie lekarza rodzinnego mojego dziecka o udziale w
niniejszym badaniu oraz przestanie szczegoétéw dotyczgcych badania INNODIA.

5 Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am postanowienia dotyczgce rekompensaty za niniejsze
badanie, jak podano w informac;ji dla rodzicow.

6 | Zrozumiatem/-am, ze lekarze odpowiedzialni za niniejsze badanie mogg zamkng¢ badanie lub
przerwaé udziat mojego dziecka w nim w kazdej chwili bez mojej zgody.

7 Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am, ze wyrazajac zgode na udziat w badaniu zgadzam
sie/moje dziecko zgadza si¢ na okreslone obowigzki zwigzane z czestoscig wizyt w ramach
badania, pobieraniem probek i kontaktami z zespotem badawczym. Wyrazam/moje dziecko
wyraza zgode na staranie sie i przestrzeganie tych warunkdw, rozumiejgc, ze nieprzestrzeganie
moze prowadzi¢ do wycofania mojego dziecka z badania.

8 | Wyrazam zgode, aby zanonimizowane dane i préobki mojego dziecka byly przekazywane innym
badaczom w Europie w celu znalezienia nowych sposobdéw prognozowania i zapobiegania
postepowi cukrzycy typu 1.

9 | Zgadzam sie, ze badanie INNODIA, ktérego celem jest lepsze zrozumienie powoddéw rozwoju
cukrzycy typu 1 oraz sposobow jej zapobiegania, bedzie unikalnym zasobem oraz ze probki
mojego dziecka mogg byé przechowywane w nieskofczonos¢ i przekazywane do wielu
wiasciwych laboratoriéw europejskich i ze wszystkie wyniki bedg przechowywane centralnie w
formie anonimowej , aby poméc przysztym badaczom cukrzycy typu 1.
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10 | Wyrazam zgode, aby lekarz prowadzgcy badanie i lokalny zespdt badawczy INNODIA
przechowywali moje dane kontaktowe w celu udzielania mi informacji o postepach badania oraz
mozliwosci kontaktowania sie ze mng w przysztosci odnosnie do nowych badan lub badan
klinicznych organizowanych przez INNODIA i innych badan zwigzanych z cukrzyca.

11 | Wyrazam zgode, aby informacje przechowywane przez NHS i akta prowadzone przez urzad
stanu cywilnego (General Register Office) mogty by¢ wykorzystywane do kontaktowania sie z
moim dzieckiem i obserwacji stanu zdrowia.

12 | Wyrazam zgode na udziat mojego dziecka w badaniu INNODIA.

Imie i nazwisko dziecka-uczestnika: (DRUKOWANYMI LITERAMI)
Imie i nazwisko rodzica/opiekuna prawnego: Podpis: Data:
Imi¢ i nazwisko osoby uzyskujacej zgode: Podpis: Data:

Stanowisko osoby uzyskujgcej zgode:

Oryginat pozostaje u badacza, kopie nalezy przekazac¢ rodzicowi, kopie nalezy zachowa¢ w aktach
szpitala.
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