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1 Cel Procedury

Procedura ta ma na celu zapewnienie prawidtowego i zgodnego z przepisami postepowania
w zakresie spefniania wymogow regulacyjnych i etycznych w zakresie uzyskiwania
Swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego.

2 Zakres Procedury

Procedura opisuje dziatania, majgce na celu prawidtowe postepowanie przy podpisywaniu
formularza swiadomej zgody (ICF) przez uczestnika badania klinicznego.

SOP 4 NIE KOPIOWAC
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3 Pr

acownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

SOP jest przeznaczony dla Slaskiego Uniwersytetu Medycznego jako sponsora badania
klinicznego oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM.

1)

Glowne zalozenia

Zatwierdzenie Protokofu Badania: procedura podpisywania formularza Swiadomej zgody
rozpoczyna sie dopiero po zatwierdzeniu protokotu badania przez odpowiednie organy
regulacyjne oraz Komisje Bioetyczna.

Uzyskiwanie swiadomej zgody: Formularz Swiadomej zgody (ICF) zostaje podpisany przez
Gtéwnego Badacza lub oddelegowanego przez niego cztonka zespotu badawczego,
wytgcznie  w  okolicznosciach, ktore zapewnig potencjalnemu  uczestnikowi
lub przedstawicielowi ustawowemu wystarczajgcg mozliwos$¢ rozwazenia korzysci
i ryzyka wynikajgcych z udziatu w badaniu klinicznym, i ktére minimalizujg mozliwosc
zastosowania przymusu i wywarcia niewfasciwego wptywu. Gtéwny Badacz
oraz oddelegowany cztonek zespotu badawczego powinni przestrzega¢ obowigzujgcych
wymogow regulacyjnych, polityki instytucjonalnej, zasad etyki dotyczgcych ochrony
praw cztowieka oraz zasad ICH GCP podczas pozyskiwania i dokumentowania formularza
Swiadomej zgody.

Szkolenie personelu: Osoby oddelegowane przez Gtdéwnego Badacza do pozyskiwania
formularza swiadomej zgody powinny by¢ wymienione jako personel w Delegation Log
(dokument poswiadczajgcy przydzielenie okreslonych zadan cztonkom zespotu
badawczego przez Gtéwnego Badacza) oraz Training Log (dokument poswiadczajgcy
przeszkolenie cztonkdw zespotu badawczego). Osoby te bedg posiadaty odpowiednie
wyksztatcenie oraz bedg przeszkolone do wykonywania tego zadania.

5 Opis procedury

1)

SOP 4 NI
Dokument

Gtowny Badacz i/lub oddelegowany cztonek zespotu badawczego dokona przegladu
i omoéwi szczegdty badania klinicznego, korzystajgc z formularza Swiadomej zgody jako
przewodnika. Wszystkie informacje o ochronie danych osobowych zgodnie z przepisami
RODO zostajg szczegdtowo przedstawione potencjalnemu uczestnikowi lub jego
przedstawicielowi ustawowemu.

Informacje przekazywane potencjalnemu uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemu muszg by¢ sporzadzone w jezyku zrozumiatym dla
uczestnika i/lub jego przedstawiciela ustawowego. Zaden Formularz $wiadomej zgody
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SOP 4 NI
Dokument

nie bedzie zawiera¢ sformutowan wytgczajacych, za pomoca ktérych uczestnik lub jego
przedstawiciel ustawowy zrzeka sie jakichkolwiek praw cztowieka Iub zwalnia
Badacza/sponsora lub ich przedstawicieli z odpowiedzialnosci za zaniedbanie.

Informacje przedstawione w formularzu swiadomej zgody powinny by¢ napisane w taki
sposob, aby byty zrozumiate dla potencjalnego uczestnika badania klinicznego lub jego
przedstawiciela ustawowego. Nie powinny zawierac¢ ztozonego, technicznego, wysoce
specjalistycznego jezyka ani zargonu medycznego. Gtéwny Badacz i/lub oddelegowany
cztonek zespotu badawczego powinni sie upewnié, ze potencjalny uczestnik badania
klinicznego lub jego przedstawiciel ustawowy nie sg zmuszani ani nie wywiera sie
na nich wptywu aby uczestniczyli/kontynuowali udziat w badaniu.

Wszystkie dyskusje dotyczgce procesu podpisywania formularza $wiadomej zgody
powinny sie odbywaé w prywatnym miejscu, zapewniajgcym poszanowanie prywatnosci
i ochrone danych osobowych potencjalnego uczestnika badania klinicznego.

Przed uzyskaniem swiadomej zgody Gtoéwny Badacz i/lub oddelegowany cztonek zespotu
badawczego powinien zapewni¢ potencjalnemu uczestnikowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu wystarczajgco duzo czasu i mozliwosci na zapoznanie sie ze szczegdtami
badani i podjecie swiadomej decyzji o oddziale w badaniu klinicznym.

Gtowny badacz i/lub oddelegowany cztonek zespotu badawczego ma obowigzek
upewni¢ sie, ze potencjalny uczestnik badania klinicznego lub jego przedstawiciel
ustawowy wyraza zrozumienie informacji przedstawionych w formularzu Swiadomej
zgody, jego udziat jest dobrowolny, a uczestnik moze wycofaé sie w dowolnym
momencie bez ponoszenia kary, majgc jednoczesnie prawo do opieki zdrowotnej

zgodnej z aktualng wiedzg medyczng i zgodnie ze stanem zdrowia uczestnika.

Przed przystgpieniem do jakichkolwiek procedur zwigzanych z badaniem, Gtéwny
badacz i/lub oddelegowany cztonek zespotu badawczego uzyska $wiadomg zgode, ktora
zostanie udokumentowana za pomocg pisemnego formularza zgody, chyba ze Komisja
Bioetyczna wczesniej zatwierdzita zrzeczenie sie zgody lub zrzeczenie sie/zmiane
dokumentacji zgody. Dokument formularza zgody zatwierdzony przez Komisje
Bioetyczng zostanie podpisany i opatrzony datg przez uczestnika lub przedstawiciela
ustawowego uczestnika. Uczestnicy/przedstawiciele ustawowi, ktorzy nie potrafig pisac,
mogg zaznaczy¢ swojg zgode poprzez zaznaczenie "X" na formularzu zgody. W takiej
sytuacji notatka z postepu w historii przypadku uczestnika powinna wskazywad
przyczyne braku podpisu. Formularz ten zostanie réwniez podpisany i opatrzony data
przez osobe uzyskujgcg zgode oraz, w razie potrzeby, bezstronnego Swiadka procesu
wyrazania zgody.

Wszystkie puste pola w formularzu zgody, powiadomieniu o praktykach ochrony
prywatnosci (jesli dotyczy), dla imienia i nazwiska uczestnika, inicjatdéw uczestnika, dat,

E KOPIOWAC
nie moze by¢ wykorzystywany kopiowany i dystrybuowany w zadnej formie bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela — Slgskiego

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Strona3z6




Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

§1§sk'1 ul. Poniatowskiego 15

f\' 'm Uniwersytet 40-055 Katowice

et + | Medyczny www.sum.edu.pl
w Katowicach T eAp

SOP 4

podpisow, tak/nie pola wyboru dla opcjonalnych procedur badawczych muszg by¢
wypetnione przez uczestnika samodzielnie lub przez ustawowego przedstawiciela
uczestnika, jesli zostato to wczesniej zatwierdzone przez Komisje Bioetyczna.
Delegowani cztonkowie zespotu badawczego cztonkowie zespotu badawczego nie moga
wypetniacé tych pdl za uczestnika.

9) Gtéwny badacz lub oddelegowany cztonek zespotu badawczego przekaze drugi
egzemplarz wszystkich podpisanych formularzy uczestnikowi lub przedstawicielowi
ustawowemu.

10) Proces pozyskiwania Swiadoma zgoda jest procesem ciggtym. Okresowy przeglad lub
potwierdzenie zgody uczestnika powinno by¢ oceniane przez gtdwnego badacza
i cztonkow zespotu badawczego.

11) Formularz swiadomej zgody i wszelkie inne pisemne informacje przekazane uczestnikom
mogg zosta¢ zmienione, gdy tylko pojawig sie nowe wazne informacje lub gdy potrzebne
s3 zmiany administracyjne lub ogdlne zmiany. Zmienione formularze swiadomej zgody
i pisemne informacje przekazane uczestnikom muszg uzyskaé zgode Komisji Bioetycznej
przed ich wykorzystaniem.

12) Uczestnik badania lub przedstawiciel ustawowy uczestnika zostang powiadomieni
o zmianach w odpowiednim czasie, jesli pojawig sie nowe informacje, ktére mogg mieé
znaczenie dla gotowosci uczestnika do dalszego udziatu w badaniu. Powiadomienie
ozmianach w formularzu zgody zostanie udokumentowane w karcie badawczej
uczestnika, w stosownych przypadkach.

13) W sytuacji, w ktérej osoba uczestniczgca w badaniu lub jej prawny przedstawiciel nie sg
w stanie czytaé, w catej rozmowie na temat zgody na udziat w badaniu powinien
uczestniczy¢ bezstronny swiadek. Po przeczytaniu formularza swiadomej zgody i innych
pisemnych informacji osobie uczestniczgcej w badaniu lub jej prawnemu
przedstawicielowi oraz po udzieleniu wyjasnien i wyrazeniu ustnej zgody przez te osoby
powinny one - jesli s3 w stanie - osobiscie podpisa¢ i datowac¢ formularz swiadome;j
zgody. Wtedy dopiero wspomniany swiadek powinien takze podpisac i datowac ten sam
formularz stwierdzajgc tym samym, Zze informacje zawarte w nim i w innych
dokumentach zostaty doktadnie objasnione i zrozumiane przez osobe majaca
uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego przedstawiciela i Ze zgody udzielono
Swiadomie i dobrowolnie.

14) Gtéwny badacz i oddelegowani cztonkowie zespotu badawczego zapoznajg sie
zZasadami IRB w celu uzyskania szczegdétowych informacji na temat sposobu
postepowania w nastepujgcych okolicznosciach, w ktdrych potencjalni uczestnicy moga
zosta¢ uznani za wrazliwych lub rodzaj badania wymaga dodatkowej ochrony:

a) zgoda dziecka
b) skrocony formularz Swiadomej zgody
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c) zgoda wieznia

d) zgoda kobiet w cigzy, ptodow lub noworodkow

e) zgoda partnerki w cigzy

f) planowane badania w nagtych wypadkach

g) rozszerzony dostep do badanych lekéw, produktow biologicznych lub urzadzen.

6 Elementy formularza Swiadomej zgody

Zardwno w rozmowie na temat uczestnictwa w badaniu jak i w formularzu swiadomej zgody
oraz innych dokumentach przeznaczonych dla osoby uczestniczgcej w badaniu powinny byc¢
zawarte informacje i wyjasnienia na temat:

1)

w N

)
)
)

naukowego charakteru badania,

celow badania,

stosowanego w badaniu leczenia i zasad doboru losowego,

procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu, zwtaszcza
informacje o badaniach inwazyjnych,

obowigzkdéw osoby uczestniczgcej w badaniu,

tych aspektéw badania, ktore noszg cechy eksperymentu,

mozliwego do przewidzenia ryzyka i niedogodnosci dla osoby uczestniczacej
w badaniu (oraz ew. dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia),
oczekiwanych korzysci - jesli nie oczekuje sie klinicznych korzyéci dla osoby
uczestniczgcej w badaniu powinna ona by¢ o tym uprzedzona,

dostepnych alternatywnych metod leczenia i zwigzanych z nimi procedur
oraz wynikajgcych z ich zastosowania istotnych korzysci i ryzyka,

10) odszkodowania i/lub dostepnego leczenia osoby badanej na wypadek szkody

powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu,

11) przekazywanych ptatnosci (jesli byty zaktadane) dla osoby poddajgcej sie badaniu,
12) przewidywanych wydatkéw (jesli byty zaktadane), jakie osoba biorgca udziat

w badaniu moze ponie$¢ w zwigzku z uczestnictwem,

13) zasady dobrowolnosci i mozliwosci odmowy i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu

osoby badanej w kazdej chwili bez jakichkolwiek konsekwencji lub utraty korzysci
do jakich osoba ta jest z innych wzgledéw uprawniona,

14) bezposredniego dostepu monitora, osodb przeprowadzajgcych kontrole (audyt),

Niezaleznej Komisji Bioetycznej, czy innych odnosnych witadz do dokumentac;i
medycznej osoby uczestniczgcej w badaniu w celu weryfikacji sposobu prowadzenia
badania klinicznego i zgromadzonych danych. Zgode na bezposredni dostep w/w
0sOb do swoich danych osoba uczestniczagca w badaniu wyraza w momencie
podpisania $wiadomej zgody. Dostep ten nie moze sie wigza¢ z naruszeniem
poufnosci danych osobowych osoby uczestniczgcej w badaniu oraz musi by¢ zgodny
z obowigzujgcym prawem,
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15) zachowania poufnosci tej czesci dokumentacji medycznej, ktéra pozwolitaby
na identyfikacje osoby uczestniczgcej w badaniu oraz wytgczenia danych osobowych
z ewentualnej publikacji wynikéw badania,

16) zapewnienia, ze wszelkie nowe dane na temat badania moggce mie¢ wptyw na wole
dalszego uczestnictwa bedg niezwtocznie przekazywane osobie uczestniczacej
w badaniu lub jej prawnemu przedstawicielowi.
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