INFORMACJA DLA RODZICA / OPIEKUNA PRAWNEGO

— egzemplarz dla rodzica/opiekuna

Nazwa jednostki badawczej
Goérnoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Sw. Jana Pawla II
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 6 Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
40-752 Katowice, ul. Medykow 16
Temat badania
Ocena wplywu zastosowania kolnierza szyjnego do unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa u dzieci na droznos$¢ drég oddechowych oraz przeptyw krwi w naczyniach
tetniczych i Zylnych zaopatrujacych mozgowie.
Imig¢ i nazwisko kierownika badania: Anna Ziola
telefon kontaktowy: 508870127

Imi¢ i nazwisko osoby badanej:
wiek :

Szanowni Panstwo,

prosimy o wyrazenie zgody na udziat Waszego dziecka w badaniu oceny wpltywu zastosowania
kotierza szyjnego do unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u dzieci na droznos¢ drog
oddechowych oraz przeptyw krwi w naczyniach tetniczych i zylnych zaopatrujacych mozgowie.

Celem badania jest uzyskanie odpowiedzi, czy praktykowane przez shuzby ratunkowe rutynowe
zaktadanie komierza szyjnego u dzieci po urazach jest zasadne i czy moze by¢ zwigzane
z niekorzystnymi efektami dla pacjenta.

Badanie, ktére proponujemy jest bezpieczne dla Waszego dziecka. Stosowane metody
badawcze sg nieinwazyjne i pozbawione ryzyka dzialan niepozadanych. Jedyng ucigzliwoscig dla
dziecka moze by¢ dyskomfort zwigzany z zastosowaniem kotnierza szyjnego. W skrajnie nielicznych
przypadkach moze dojs¢ do przejSciowych zaburzen oddychania lub krazenia, ktoére ustgpuja
niezwtocznie po rozpigciu kothierza.

Na przeprowadzenie badania uzyskano zgode Komisji Bioetycznej przy Slaskiej Izbie
Lekarskiej w Katowicach. Zespot badawczy objety jest ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej
ze ewentualne szkody wynikle z przeprowadzenia badania.

W trakcie badania Wasze dziecko bedzie poproszone o wykonanie kilku prostych czynnosci:
- potozenie si¢ na t6zku do badania (kozetce);
- dmuchnigcie ,,z catej sity” do urzadzenia badajgcego parametry oddechowe (spirometru); urzadzenie
bedzie mialo wymienne jednorazowe ustniki w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia;
- poddanie si¢ badaniu ultrasonograficznemu krtani i naczyn szyjnych; badanie ultrasonograficzne jest
bezbolesne i calkowicie bezpieczne.
Nastepnie dziecku zalozony zostanie kolnierz szyjny, a badanie powtorzone wedlug powyzszego
schematu.
Catos¢ badania bedzie trwata okoto 20 minut. Jezeli dziecko bedzie chciato przerwaé badanie, bedzie
to mozliwe na kazdym jego etapie.

Film przedstawiajacy sposob przeprowadzenia badania dostgpny jest pod adresem
internetowym:
https://drive.google.com/file/d/1t WMIAACNgkWplJdKEGAPZnb8arl3GPao/view?usp=drivesdk




Na potrzeby badania bgda gromadzone dane dotyczace wieku dziecka, ptci, wzrostu i masy
ciala oraz zbierany wywiad dotyczacy wystgpowania wad i chorob kregostupa, uktadu oddechowego
i uktadu sercowo-naczyniowego. Dane te bedg przechowywane w systemie informatycznym w sposob
zapewniajacy ich bezpieczefistwo, zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych. Zadne dane
umozliwiajgce identyfikacje uczestnikow badania nie bedg udostgpniane osobom postronnym ani
publikowane w czasopismach medycznych.

Jezeli beda Panstwo chcieli uzyska¢ dodatkowe informacje na temat badania zostang one
udzielone przez zespo6t badawczy.

Jezeli pragnie Pani/Pan dodatkowych informacji zwiazanych z badaniem prosimy o kontakt z:

Imig i nazwisko lekarza Funkcja Telefon Miejsce
Anna Ziola kierownik zespotu 508870127 Gornoslaskie Centrum
badawczego Zdrowia Dziecka
Andrzej Bulandra cztonek zespotu 605096068 40-752 Katowice,
badawczego ul. Medykow 16
Tomasz Koszutski cztonek zespotu 322071750
badawczego




INFORMACJA DLA RODZICA / OPIEKUNA PRAWNEGO

— egzemplarz do zwrotu (dla zespotu badawczego)

Nazwa jednostki badawczej
Goérnoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Sw. Jana Pawla II
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 6 Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
40-752 Katowice, ul. Medykow 16
Temat badania
Ocena wplywu zastosowania kolnierza szyjnego do unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa u dzieci na droznos$¢ drég oddechowych oraz przeptyw krwi w naczyniach
tetniczych i Zylnych zaopatrujacych mozgowie.
Imig¢ i nazwisko kierownika badania: Anna Ziola
telefon kontaktowy: 508870127

Imi¢ i nazwisko osoby badanej:
wiek :

Szanowni Panstwo,

prosimy o wyrazenie zgody na udziat Waszego dziecka w badaniu oceny wpltywu zastosowania
kotierza szyjnego do unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u dzieci na droznos¢ drog
oddechowych oraz przeptyw krwi w naczyniach tetniczych i zylnych zaopatrujacych mozgowie.

Celem badania jest uzyskanie odpowiedzi, czy praktykowane przez shuzby ratunkowe rutynowe
zaktadanie komierza szyjnego u dzieci po urazach jest zasadne i czy moze by¢ zwigzane
z niekorzystnymi efektami dla pacjenta.

Badanie, ktére proponujemy jest bezpieczne dla Waszego dziecka. Stosowane metody
badawcze sg nieinwazyjne i pozbawione ryzyka dzialan niepozadanych. Jedyng ucigzliwoscig dla
dziecka moze by¢ dyskomfort zwigzany z zastosowaniem kotnierza szyjnego. W skrajnie nielicznych
przypadkach moze dojs¢ do przejSciowych zaburzen oddychania lub krazenia, ktoére ustgpuja
niezwtocznie po rozpigciu kothierza.

Na przeprowadzenie badania uzyskano zgode Komisji Bioetycznej przy Slaskiej Izbie
Lekarskiej w Katowicach. Zespot badawczy objety jest ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej
ze ewentualne szkody wynikle z przeprowadzenia badania.

W trakcie badania Wasze dziecko bedzie poproszone o wykonanie kilku prostych czynnosci:
- potozenie si¢ na t6zku do badania (kozetce);
- dmuchnigcie ,,z catej sity” do urzadzenia badajgcego parametry oddechowe (spirometru); urzadzenie
bedzie mialo wymienne jednorazowe ustniki w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia;
- poddanie si¢ badaniu ultrasonograficznemu krtani i naczyn szyjnych; badanie ultrasonograficzne jest
bezbolesne i calkowicie bezpieczne.
Nastepnie dziecku zalozony zostanie kolnierz szyjny, a badanie powtorzone wedlug powyzszego
schematu.
Catos¢ badania bedzie trwata okoto 20 minut. Jezeli dziecko bedzie chciato przerwaé badanie, bedzie
to mozliwe na kazdym jego etapie.

Film przedstawiajacy sposob przeprowadzenia badania dostgpny jest pod adresem
internetowym:
https://drive.google.com/file/d/1t WMIAACNgkWplJdKEGAPZnb8arl3GPao/view?usp=drivesdk




Na potrzeby badania bgda gromadzone dane dotyczace wieku dziecka, ptci, wzrostu i masy
ciala oraz zbierany wywiad dotyczacy wystgpowania wad i chorob kregostupa, uktadu oddechowego
i uktadu sercowo-naczyniowego. Dane te bedg przechowywane w systemie informatycznym w sposob
zapewniajacy ich bezpieczefistwo, zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych. Zadne dane
umozliwiajgce identyfikacje uczestnikow badania nie bedg udostgpniane osobom postronnym ani
publikowane w czasopismach medycznych.

Jezeli beda Panstwo chcieli uzyska¢ dodatkowe informacje na temat badania zostang one
udzielone przez zespo6t badawczy.

Jezeli pragnie Pani/Pan dodatkowych informacji zwiazanych z badaniem prosimy o kontakt z:

Imig i nazwisko lekarza Funkcja Telefon Miejsce
Anna Ziola kierownik zespotu 508870127 Gornoslaskie Centrum
badawczego Zdrowia Dziecka
Andrzej Bulandra cztonek zespotu 605096068 40-752 Katowice,
badawczego ul. Medykow 16
Tomasz Koszutski cztonek zespotu 322071750
badawczego

Potwierdzenie przekazania i otrzymania informacji.

Informacji udzielit/a: Imie i nazwisko: Data: Podpis:
Kierownik badania Imie i nazwisko: Data: Podpis:
Anna Ziola

Rodzic / opiekun prawny: | Imig i nazwisko: Data: Jeden egz. niniejszej
informacji
otrzymatam/em
Podpis:

Uczestnik badania Imig i nazwisko: Data: Podpis:

jezeli ukonczyt 16 lat lub nie

ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z

rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢

W sprawie swego uczestnictwa




OSWIADCZENIE RODZICA/OPIEKUNA PRAWNEGO
ORAZ BADANEGO

(jezeli ukonczyt 16 lat Iub nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢
W sprawie swego uczestnictwa)

Nazwisko i imi¢ rodzica / opiekuna prawnego:

Nazwisko i imi¢ osoby badanej:

Lat Adres:

Imig¢ i nazwisko kierownika badan: Anna Ziola

Telefony kontaktowe dla badanego: 508870127, 605096068

Temat badania:

Ocena wplywu zastosowania kolnierza szyjnego do unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa u dzieci na droznos$¢ drog oddechowych oraz przeplyw krwi w naczyniach tetniczych
i Zylnych zaopatrujacych mézgowie.

Niniejszym o§wiadczam, Ze zostatam/em poinformowana/y

przez

o celu zamierzonych badan i sposobie ich przeprowadzenia oraz ze miatam/em mozliwo$¢ zadawania
pytan prowadzacemu eksperyment i otrzymatam/em odpowiedzi na te pytania; rozumiem na czym
badania te majg polegac i do czego potrzebna jest moja zgoda.

Zapoznatam/em si¢ z trescig ,,/nformacji dla badanego”, ktorej 1 egz. otrzymatam/em.
Zostatam/em poinformowana/ny o potencjalnym ryzyku zwigzanym z programem badawczym.

Zostalam/em poinformowana/ny, Ze ponizszag zgod¢ na udzial mojego dziecka (moj udzial*)
w badaniach lub cofna¢ ja w kazdej chwili — takze podczas ich wykonywania.

Zostalam/em zapoznany z warunkami ubezpieczenia obejmujgcego ewentualne negatywne skutki
uczestniczenia w badaniu 1 akceptuje¢ te warunki. Otrzymatam/em do wgladu polise, z ktorej one
wynikajg.

Po otrzymaniu powyzszych informacji oswiadczam, Ze:

1. Dobrowolnie i1 $wiadomie wyrazam zgode na udzial mojego dziecka /mo¢j udzial*/
w proponowanym eksperymencie medycznym.

2. Oswiadczam, ze wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych i danych osobowych
mojego dziecka w zakresie niezb¢dnym dla prowadzenia badan, jednakze z zastrzezeniem
poufnosci uniemozliwiajacej identyfikacj¢ mojej osoby przez inne osoby prawne i fizyczne niz
wymienione w protokole jako prowadzace badanie.

3. 1egz. ,,Oswiadczenia rodzica / opiekuna prawnego oraz badanego” otrzymatam/em.

data i podpis kierownika badan data i podpis rodzica / opiekuna prawnego

data i podpis badanego*
*dotyczy uczestnika badania, ktory ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w
sprawie swego uczestnictwa



