Informovany souhlas pacienta - studie FACTU

Néazev studie: Fekalni bakterioterapie u padienticerdzni kolitidou (FACTU)
Jmeéno pacienta:

Datum narozeni:

Pacient byl do studie gazen podislem:

Odpowdny lékd:

1.
2.

o 01

8.
9. Porozundl jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovaferatech o této studii.

J4, niZze podepsany (&) souhlasim s nt@astilve studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl (a) jsem podrobxiinformovan (a) o cilu studie, o jejich postupegln tom, co se ode
me otekava. Lékapowieny provadnim studie mi vysétlil ocekavané finosy a pipadna
zdravotni rizika, ktera by se mohla vyskytnoghém mé Gasti ve studii a vysilil mi,
jak bude postupovat iip vyskytu jejiho nezadouciho {séhu. Beru na &domi, Ze
provadna studie je vyzkumnodinnosti. Beru na &domi pravédpodobnost ndhodného
zarazeni do jednotlivych skupin liSicich sébdéu.

. Informoval (a) jsem |éka powieného studii o vSech lécich, které jsem uZzival(a)

v poslednich 3 ®sicich, i o &ch, které v sotasnosti uzivam. Bude-li miémaky lek
piedepséan jinym lékam, budu ho informovat o svéasti v klinické studii a bez souhlasu
lékare powieného touto studii ho nevezmu.

. Budu @i své l&b¢ se svym lék&m spolupracovat a wipad: vyskytu jakéhokoliv

neobvyklého nebo ekaného fiznaku ho budu ihned informovat.

. Po celou dobu studie a dalSi 4 tydny po jejim wkoin nebudu darcem krve.
. Porozundl (a) jsem tomu, Ze svouast ve studii mohu kdykoliviprusSitéi odstoupit, aniz

by to jakkoliv ovlivnilo pibch mého dalSiho &&ni. Moje @ast ve studii je dobrovolna.

. Pfi zafazeni do studie budou moje osobni data uchovah@s pchranou dvérnosti dle

platnych zakoft CR. Do mé fivodni zdravotni dokumentace budou moci na zékiaého
udéleného souhlasu nahlédnout z&elém owieni ziskanych Uda&jzastupci nezavislych
etickych komisi a zahratiich nebo mistnich kompetentnictadi. Pro tyto pipady je
zarwena ochranatérnosti mych osobnich datfiR/lastnim prova#ni studie mohou byt
osobni Udaje poskytnuty jinym nez vySe uvedenynjegtibm pouze bez identifikaich
Udaji, to jako anonymni data pa@tselnym kddem. RowiZz pro vyzkumné addecké dely
mohou byt moje osobni Udaje poskytnuty pouze beatifikacnich Gdaji (anonymni data)
nebo s mym vyslovnym souhlasem.

S moji asti ve studii neni spojeno poskytnuti Zadné&adm

Ja pak naopak nebudu proti pouziti vysiedkéto studie.

10.Revzal/a jsem podepsany stejnopis tohoto informadvarséuhlasu.

Podpis pacienta: Podpis Iékgpowieného touto studii:

Datum: Datum:



