Kurze Einwilligungserkldrung zur Teilnahme an einer Forschungsstudie

Sie werden eingeladen, an einer Forschungstudie teilzunehmen. Bevor Sie lhre Einverstandniserklarung zur
Teilnahme an der Studie abgeben, ist es wichtig, dass lhnen die Studie klar verstandlich in einer Sprache erklart
wird, die Sie verstehen. In der nachstehenden Liste sind die Punkte aufgezahlt, mit denen Sie sich durch
Unterzeichnung dieser Einwilligungserklarung einverstanden erklaren.

Ein Ubersetzer, bei dem es sich entweder um einen der Priifarzte, der die Studie durchfiihrt, oder um einen
Vertreter des Priifarztes handelt, hat Ihnen (1) die Zwecke, die Abldufe und die Dauer der Studie; (2) alle
experimentellen Verfahren; (3) alle nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren Risiken (mdgliche, zu diesem
Zeitpunkt bekannte Risiken), Beschwerden und den Nutzen der Studie; (4) moglicherweise vorteilhafte
alternative Verfahren oder Behandlungen; und (5) die Art und Weise, auf die Vertraulichkeit gewahrt wird,
erlautert.

Als Sie auf diese Studie hingewiesen wurden, wurden Sie (iber (1) lhnen zur Verfiigung stehende
Entschadigungen oder medizinische Behandlungen im Falle eines Zuschadenkommens wahrend der Studie; (2)
die Moglichkeit unvorhersehbarer Risiken (zu diesem Zeitpunkt nicht bekannte Risiken); (3) Umstédnde, unter
denen der Prifarzt Ihre Teilnahme beenden kann; (4) fiir Sie zuséatzliche Kosten; (5) die Ablaufe bei einer
Entscheidung lhrerseits, die Teilnahme zu beenden; (6) die Ablaufe im Falle neuer Informationen, die sich auf
Ihre Bereitschaft zur Teilnahme auswirken kdnnten; und (7) die Anzahl der Studienteilnehmer in Kenntnis
gesetzt.

Sie wurden dariber informiert, dass Ihnen umgehend die erforderliche medizinische Betreuung angeboten
wird, falls Sie infolge Ihrer Teilnahme an dieser Studie zu Schaden kommen sollten. Wayne State University
und ihre verbundenen Unternehmen sind im Falle eines Zuschadenkommens im Zusammenhang mit der
Studie jedoch nicht zur Bereitstellung einer monetaren Entschadigung oder kostenloser medizinischer
Betreuung verpflichtet.

Sie wurden daruber informiert, dass Sie mit , dem Hauptprifer (Principal
Investigator, Pl), unter Kontakt aufnehmen kénnen, wenn Sie Fragen zur oder Probleme mit
der Studie haben, und dass Sie sich mit dem Sekretariat der Ethikkommission (Institutional Review Board
Administration Office) unter 313-577-1628 in Verbindung setzen kénnen, wenn Sie Fragen zu lhren Rechten als
Studienteilnehmer, zur Studie oder zu den Vorgehensweisen im Falle eines Zuschadenkommens haben.

Sie wurden dariiber informiert, dass lhre Teilnahme an dieser Studie freiwillig erfolgt und Sie nicht
benachteiligt werden oder Leistungen verlieren, wenn Sie die Teilnahme ablehnen oder sich zur Beendigung
Ihrer Teilnahme entscheiden, nachdem Sie sich bereits damit einverstanden erklart haben.

Wenn Sie sich zur Teilnahme bereit erklart haben, wurden Sie dariiber informiert, dass Sie eine unterzeichnete
Kopie dieses Dokuments und eine schriftliche Zusammenfassung der Studie in englischer Sprache erhalten.

Die Unterzeichnung dieses Dokuments bedeutet, dass Ihnen die Studie einschlieflich der vorstehenden
Informationen miindlich erlautert wurde, und dass Sie sich freiwillig zur Teilnahme daran bereit erklaren.
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