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Prosimo vas, da opravite neobvezne biopsije za odvzem vzorcev tumorskega tkiva v
okviru raziskave MO43156. Neobvezne biopsije boste opravili ob ¢asu odziva na
zdravljenje in/ali radioloSkega napredovanja bolezni (Ce bo to kliniéno mogoce). Vzorci
bodo uporabljeni za testiranja za ugotavljanje, kako razlike v bioloskih oznacevalcih (npr.
za raka specifi¢nih ali imunsko specifi¢nih beljakovinah ali genih) vplivajo na bolezen, ki
jo imate, ali vas odziv na raziskovano zdravilo.

Za pojasnilo o tem postopku in njegovih morebitnih tveganjih glejte poglavje 2.2 glavne
privolitve.

Od neobveznih biopsij ne boste imeli nobene neposredne koristi. Lahko pa podatki,
zbrani s temi postopki, koristijo drugim bolnikom z nedrobnoceli¢nim rakom pljué ali
kak$no podobno boleznijo v prihodnje. Ce boste opravili neobvezne biopsije, za to ne
boste prejeli placila.

Odlocitev za neobvezne biopsije je vasa izbira. Ne glede na to, kako se odlocite, to ne
bo vplivalo niti na vaSe sodelovanje v glavni raziskavi niti na redno zdravstveno oskrbo,
ki ste je delezni pri va$ih zdravnikih.
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Neobvezne biopsije boste opravili ob ¢asu odziva na zdravljenje in/ali radioloSkega
napredovanja bolezni. Za pojasnilo o tem postopku in njegovih morebitnih tveganjih
glejte poglavje 2.2 glavne privolitve.

Vasi vzorci tumorskega tkiva in z biopsijami povezani podatki bodo obravnavani z enako
ravnjo zasebnosti, kot velja v glavni raziskavi. Vzorci bodo shranjeni do 15 let po objavi
konc¢nih rezultatov raziskave. Na vasSih vzorcih bo opravljeno testiranje bioloskih
oznacevalcev, kar lahko vklju€uje analizo vasega genoma (DNK). Informacije o
testiranju genoma so predstavljene v poglavju 2.4 glavne privolitve. Ravnanje z
genetskimi podatki je opisano v poglavju 2.6 glavne privolitve.

Glede sodelovanija si lahko premislite. Ce Zelite umakniti svojo privolitev za neobvezne
biopsije, zdravniku raziskovalcu povejte, da ne zelite ve€ sodelovati.

Podpis

Potrjujem, da sem prebral/a ta obrazec privolitve oziroma so mi ga prebrali.
Razumem predstavljene informacije in dobil/a sem odgovore na svoja vprasanja.
Razumem, da bom dobil/a izvod vseh 3 strani tega obrazca, ko bo podpisan in
datiran. Prostovoljno soglaSam z neobveznimi biopsijami.

Bolnikovo/bolni¢ino ime (s tiskanimi &rkami)

Ce pride v postev — Ime bolnikovega/bolnitinega zakonitega Razmerje do
zastopnika (s tiskanimi érkami) bolnika/bolnice
Podpis bolnika/bolnice ali njegovega/njenega zakonitega Datum
zastopnika
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Podpisani/a sem zgoraj imenovanemu bolniku /imenovani bolnici in/ali
njegovemu/njenemu zakonitemu zastopniku v celoti pojasnil/a to privolitev po
poucitvi.

Ime osebe, ki je vodila pogovor o privolitvi po pouditvi (s
tiskanimi &rkami)

Podpis osebe, ki je vodila pogovor o privolitvi po pouditvi Datum

Ime price 2 (s tiskanimi Crkami)

Podpis price 2 Datum

Ime price 2 (s tiskanimi Crkami)

Podpis price 2 Datum

a Ce raziskovalec ali nadzorni odbor ustanove ali komisija za medicinsko etiko ocenjuje, da je
potreben podpis price (v skladu s Smernicami ICH, Dobra klini¢na praksa [E6], 4.8.9, ali z
lokalnimi predpisi).
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