Swiadoma zgoda

Swiadoma zgoda jest dobrowolng umowg danej osoby zawartg w
oparciu o zrozumienie istotnych informacji dotyczacg udziatu w
badaniach, badaniach klinicznych lub poddaniu sie okreslonej
interwencji medycznej.

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek badania nalezy poinformowad
potencjalnych uczestnikéw o wszystkich aspektach badania i/lub
interwencjach, w tym jego celach, metodach, spodziewanych
korzysciach i mozliwym ryzyku. Uczestnicy muszg by¢ Swiadomi,
ze mogg wycofal sie z badania na kazdym etapie jego realizacji
bez zadnych negatywnych konsekwencji wzgledem biezgcej opieki
medycznej lub leczenia. Informacje te muszg by¢ podane w
przystepny i zrozumiaty sposdb (na przyktad za pomocg arkusza
informacyjnego przeznaczonego dla uczestnikow), a potencjalni
uczestnicy powinni miec¢ mozliwo$¢ zadawania pytan na temat
badania.

Swiadoma zgoda jest zwykle udokumentowana na pis$mie; wyrazenie
zgody stanowi podpisanie i opatrzenie datg formularza
Swiadomej zgody. Jednak uzyskiwanie sSwiadomej zgody powinno
by¢ procesem ciggtym w catym okresie trwania badania, a
badacze powinni zapewnié, ze uczestnicy zostang poinformowani
o0 wszelkich nowych informacjach, ktére mogg miel wptyw na ich
decyzje o pozostaniu w badaniu lub wycofaniu sie z niego.

W rzadkich przypadkach (na przyktad, gdy osoba nie jest w
stanie udzieli¢ $Swiadomg zgode), przeprowadzenie zwyczajowych
procedur uzyskiwania Swiadomej zgody moze by¢ niemozliwe.
Badacze mogg uzyska¢ op6zniong zgode (np. w badaniach
dotyczgcych sytuacji wyjatkowych) lub zgode przez petnomocnika
(w przypadku, gdy moznos¢ wyrazania zgody zostata przeniesiona
na inng osobe). W niektdrych przypadkach wyrazenie Swiadomej
zgody moze by¢ dorozumiane w oparciu o dziatania, bezczynnos¢
lub milczenie danej osoby.
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