Gdański Uniwersytet Medyczny
Klinika Chirurgii i Urologii Dzieci i Młodzieży

FORMULARZ ŚWIADOMEJ ZGODY UCZESTNIKA
na udział w badaniu naukowym (wersja dla studenta – grupy 1–4)
Tytuł badania: „Transfer psychomotorycznych umiejętności chirurgicznych na platformę robotyczną da Vinci – randomizowane badanie kontrolowane z pięcioma grupami.”
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Dane uczestnika:
Imię i nazwisko: .........................................................................................................
Data urodzenia: ......................................................... PESEL: ............................................
Rok i kierunek studiów: ...........................................................................................................​...........
Adres e-mail: ......................................................... tel.: ............................................
Kod uczestnika (nadawany przez zespół badawczy): ..............................................

Oświadczenia
Ja, niżej podpisany(-a), oświadczam, że:

1. Otrzymałem(-am) i zapoznałem(-am) się z pisemną „Informacją dla uczestnika badania”, dotyczącą powyższego badania naukowego, co najmniej 48 godzin przed podpisaniem niniejszego formularza.
2. Miałem(-am) możliwość zadawania pytań dotyczących celu, metodyki, ryzyka i korzyści wynikających z udziału w badaniu, a otrzymane odpowiedzi były dla mnie zrozumiałe i wyczerpujące.
3. Rozumiem, że zostanę losowo (przez randomizację komputerową) przydzielony(-a) do jednej z czterech grup (robotyka, laparoskopia, chirurgia otwarta lub grupa kontrolna) i że nie mam wpływu na tę decyzję.
4. Rozumiem, że udział w badaniu wymaga: wypełnienia kwestionariuszy (demograficznego, MRT, NASA-TLX), wzięcia udziału w teście wstępnym i końcowym na symulatorze da Vinci oraz – jeśli zostanę przydzielony(-a) do grupy 1–3 – udziału w 6 sesjach treningowych po 45 minut w ciągu 2 tygodni.
5. Rozumiem, że ryzyko związane z udziałem w badaniu jest minimalne (zmęczenie fizyczne, stres związany z oceną wyników); badanie nie wymaga żadnych procedur inwazyjnych, pobrań ani podawania leków.
6. Rozumiem, że udział w badaniu jest w pełni dobrowolny i niezależny od mojego statusu akademickiego – decyzja o udziale lub odmowie udziału nie ma żadnego wpływu na przebieg moich studiów, zaliczenia, oceny ani relacje z kadrą dydaktyczną GUMed.
7. Rozumiem, że mogę wycofać się z badania w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji.
8. Rozumiem zasady przetwarzania moich danych osobowych, w tym danych dotyczących zdrowia, opisane w „Informacji dla uczestnika badania”, oraz przyjmuję do wiadomości, że dane będą przetwarzane w sposób zapewniający ich poufność (kodowanie) i anonimizację w publikacji.
9. Rozumiem, że wyniki badania mogą zostać opublikowane w czasopiśmie naukowym lub przedstawione na konferencji, jednak w sposób uniemożliwiający moją identyfikację.

Wyrażenie zgody
□ Wyrażam świadomą zgodę na udział w badaniu naukowym opisanym powyżej.
□ Wyrażam zgodę na randomizację (losowe przydzielenie) do jednej z czterech grup badawczych.
□ Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych (w tym danych dotyczących zdrowia, jeśli wystąpią) w celu i w zakresie opisanym w „Informacji dla uczestnika badania”.
□ Wyrażam zgodę na wykorzystanie zanonimizowanych wyników testów oraz odpowiedzi kwestionariuszowych w publikacjach naukowych i wystąpieniach konferencyjnych.

Udział w opcjonalnym teście retencji w 7. tygodniu od testu końcowego (można wybrać niezależnie):
□ Wyrażam zgodę na udział w teście retencji.
□ Nie wyrażam zgody na udział w teście retencji.

..............................................................................
Miejscowość, data
..............................................................................
Czytelny podpis uczestnika

Oświadczenie osoby uzyskującej zgodę:
Oświadczam, że przekazałem(-am) uczestnikowi pełną informację o badaniu, dałem(-am) mu możliwość zadawania pytań i odpowiedziałem(-am) na wszystkie zadane pytania.
..............................................................................
Imię, nazwisko i podpis osoby uzyskującej zgodę (członek zespołu badawczego)
