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Informirani pristanek

Vabimo vas k sodelovanju v pilotni raziskavi humanega biomonitoringa, imenovanega
DEMOCOPHES (DEMOnstration of a study to COordinate and Perform Human biomonitoring
on a European Scale). DEMOCOPHES je mednarodni projekt, ki ga financira Evropska unija in
v katerega je vklju¢enih 17 evropskih drzav. Namen projekta DEMOCOPHES je dolociti
obremenjenost evropskega prebivalstva, vklju¢no s prebivalci Slovenije, s klju¢nimi
okoljskimi onesnazili: kadmijem, Zivim srebrom, ftalati in kotininom. V slovenski del raziskave
bomo vkljucili tudi nekatera dodatna onesnazila, in sicer bisfenol A (BPA), triklosan in
parabene. Vec o raziskavi ste si lahko prebrali v vabilu k sodelovanju, ki vsebuje vse osnovne
informacije.

Slovenski del raziskave vodi Institut »JozZef Stefan«, Odsek za znanosti o okolju, Ljubljana.

Vasa vloga v raziskavi DEMOCOPHES
Ce se boste odlo¢ili za sodelovanje v raziskavi in podpisali obrazec o informiranem pristanku,
ki je pred vami, boste s tem potrdili pripravljenost za sodelovanje. To pomeni, da boste:

e privolili na pogovor na vzor¢evalnem mestu (Sola vasega otroka) ali pri vas doma, ¢e
boste tako Zeleli; med pogovorom, ki ne bo daljSi od 60 minut, boste odgovorili na
nekaj preprostih vprasanj o svojem zdravju, Zivljenjskem slogu, delu in druzinski
zgodovini;

e prispevali majhen vzorec urina (min. 40 mL), krvi (9 mL) in las (majhen Sop z zatilja);

e dovolili anonimno uporabo vzorcev in informacij, pridobljenih v pogovoru, za namene
analiz pooblascenih raziskovalcev DEMOCOPHES-a, ter privolili v hrambo vzorcev do
10 let;

e prejeli rezultate analiz svojih vzorcev z razlago o tem, kaj te analize pomenijo, Ce
boste to Zeleli;

e dovolili, da lahko z vami v prihodnje znova stopimo v stik glede ponovnega
sodelovanja oz. uporabe vzorcev za dodatne raziskave.

Ce se boste pri odgovarjanju na katero od vprasanj pocutili neprijetno, vam nanj ne bo treba
odgovoriti. Ce nolete dati katerega od vzorcev, vas prav tako prosimo, da to poveste
raziskovalnemu osebju.
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Koristi raziskave
Podatki, pridobljeni iz vzorcev vasih las, krvi in urina, ter podatki, ki jih boste navedli v

vprasalniku, nam bodo pomagali pri oceni vsebnosti okoljskih onesnazil v ljudeh. Prav tako
bodo podatki, pridobljeni v raziskavi, pripomogli k razvoju metod za prihodnje raziskave
humanega biomonitoringa, ki bodo uporabljene v korist prebivalcev Slovenije in Evrope.

Predvideni stroski in tveganja
Sodelovanje v raziskavi vas nic¢ ne stane. Vse, kar potrebujemo, je samo do 60 minut vasega

¢asa, vzorec urina, krvi in las in to, da odgovorite na nekaj vprasanj o svojem zdravju,
zivljenjskem slogu, delu in druzinski zgodovini.

Sodelovanje v raziskavi DEMOCOPHES ne prinasa nikakrsnih tveganj.

Zaupnost informacij
Podatki, ki jih boste navedli o sebi in svojem otroku, in rezultati testov vasih vzorcev bodo

shranjeni in obdelani v skladu z Zakonom o varovanju osebnih podatkov. Vsi vasi podatki
bodo kodirani in ne bodo vsebovali osebnih podatkov, preko katerih bi vas lahko identificirali.
Nobeden od rezultatov raziskave, ki bodo objavljeni, ne bo vseboval podatkov, preko katerih
bi lahko identificirali vas ali vasega otroka.

Soglasje za izvajanje raziskave
Za izvajanje te raziskave smo pridobili soglasje Komisije Republike Slovenije za medicinsko
etiko (St. soglasja 64/06/11).

Shranjevanje vzorcev

Preostanek vzorcev bo v kodirani obliki shranjen 10 let in bo morda sluzil za nadaljnje
raziskave. Vzorci bodo uporabljeni samo v namene, ki sluzijo javnemu zdravju in za analize
okoljske izpostavljenosti. Pred uporabo bomo znova prosili za vase soglasje in pridobili
soglasje eti¢ne komisije.

Sodelovanje — prostovoljno/odstop

Vase sodelovanje v raziskavi DEMOCOPHES je popolnoma prostovoljno. Samo od vas je
odvisno, ali se boste odlo¢ili pomagati pri tem projektu ali ne. Ce se boste odloili sodelovati,
lahko pozneje kadarkoli in brez navedbe razloga odstopite od sodelovanja.

Kontakt in informacije

Ce imate kakrinakoli vprasanja o raziskavi DEMOCOPHES, nas lahko pokli¢ete na telefonsko
Stevilko 01 588 5355 ali nam pisete po elektronski posti (milena.horvat@ijs.si). Ce pa imate
dostop do spleta, lahko vec informacij dobite na uradni strani projekta DEMOCOPHES
www.environment.v-izdelavi.si/democophes (slovenska stran) ali www.eu-hbm.info
(evropska stran).

Ce imate v zvezi z raziskavo kakrinekoli skrbi ali pritozbe, vas prosimo, da nam to sporodite,
ali pa se obrnite neposredno na enega izmed organizatorjev raziskave. Lahko pisSete tudi
vodji raziskave (kontaktni podatki so na prvi strani dokumenta desno zgoraj).
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Soglasje - MAMA Prosimo, oznacite.

Pozorno sem prebrala dokument (vabilo) z osnovnimi podatki in ga DA NE
razumela. Imela sem priloZznost dobiti odgovore na dodatna

vprasanja.

Razumem, da je moje sodelovanje v raziskavi prostovoljno in da DA NE

lahko kadarkoli, brez navedbe razloga, odstopim od nje.

Dovoljujem dolgoro¢no hrambo in uporabo svojih vzorcev las in DA NE
urina za namene raziskav okolja in javnega zdravja (tudi v primeru
moje nezmoznosti ali smrti).

Dovoljujem dolgoro¢no hrambo in uporabo svojega vzorca krvi za DA NE
namene raziskav okolja in javnega zdravja (tudi v primeru moje
nezmoznosti ali smrti).

Dovoljujem, da me v prihodnje kontaktirate. DA NE
Vem, da zaradi sodelovanja v raziskavi ne bom imela finanénih DA NE
koristi.

n Strinjam se s svojim sodelovanjem in sodelovanjem svojega otroka v raziskavi
DEMOCOPHES. Dovoljujem analizo svojih vzorcev in vzorcev svojega otroka ter zelim
prejeti rezultate analiz vzorcev.

ALl

[ Strinjam se s svojim sodelovanjem in sodelovanjem svojega otroka v raziskavi
DEMOCOPHES. Dovoljujem analizo svojih vzorcev in vzorcev svojega otroka, vendar NE
Zelim prejeti rezultatov analiz vzorcev.

Podpis Ime s tiskanimi ¢rkami Datum

Clan osebja

Podpis Ime s tiskanimi ¢rkami Datum

Prosimo, da podpiSete obe kopiji tega obrazca in da eno obdrzite, drugo pa vrnete ¢lanu
raziskovalnega osebja.
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Soglasje — OCE oz. PARTNER Prosimo, oznacite.

Pozorno sem prebral dokument (vabilo) z osnovnimi podatki in ga DA NE
razumel. Imel sem priloZnost dobiti odgovore na dodatna

vprasanja.

Razumem, da je moje sodelovanje v raziskavi prostovoljno in da DA NE

lahko kadarkoli, brez navedbe razloga, odstopim od nje.

Dovoljujem dolgoro¢no hrambo in uporabo svojih vzorcev las in DA NE
urina za namene raziskav okolja in javnega zdravja (tudi v primeru
moje nezmoznosti ali smrti).

Dovoljujem dolgoro¢no hrambo in uporabo svojega vzorca krvi za DA NE
namene raziskav okolja in javnega zdravja (tudi v primeru moje
nezmoznosti ali smrti).

Dovoljujem, da me v prihodnje kontaktirate. DA NE
Vem, da zaradi sodelovanja v raziskavi ne bom imel finan¢nih DA NE
koristi.

O Strinjam se s svojim sodelovanjem v raziskavi DEMOCOPHES. Dovoljujem analizo svojih
vzorcev ter Zelim prejeti rezultate analiz vzorcev.

ALl
[ Strinjam se s svojim sodelovanjem v raziskavi DEMOCOPHES. Dajem dovoljenje za

analizo svojih vzorcev, vendar NE Zelim prejeti rezultatov analiz vzorcev.

Podpis Ime s tiskanimi ¢rkami Datum
Clan osebja
Podpis Ime s tiskanimi ¢rkami Datum

Prosimo, da podpiSete obe kopiji tega obrazca in da eno obdrzite, drugo pa vrnete ¢lanu
raziskovalnega osebja.
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