OBRAZAC ZA SASTAVLJANJE OBAVIJESTI ZA ISPITANIKA I PISANE SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU

OBAVIJEST ZA ISPITANIKA

1. NAZIV PROJEKTA (ZNANSTVENOG ISTRAŽIVANJA), TRAJANJE PROJEKTA I NAZIV USTANOVE

2. POZIV

3. CILJ /SVRHA ISTRAŽIVANJA

3.1. Ispitat će se (pratit će se) ...

3.2. Zašto se provodi istraživanje?

3.3. Broj ispitanika u istraživanju, dob, spol, trajanje istraživanja

4. VAŠA ULOGA ISPITANIKA U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAŽIVANJU

5. KOJE SU MOGUĆE PREDNOSTI SUDJELOVANJA ZA VAS KAO ISPITANIKA?

6. KOJI SU MOGUĆI RIZICI SUDJELOVANJA U OVOM ISTRAŽIVANJU? 

7. POSTOJE LI ALTERNATIVNI LIJEKOVI /ALTERNATIVNE DIJAGNOSTIČKE METODE/ALTERNATIVNI OPERATIVNI PRISTUP?
8. MORA LI SE SUDJELOVATI?

9. POVJERLJIVOST I UVID U DOKUMENTACIJU

10. ZA ŠTO ĆE SE KORISTITI PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAŽIVANJU?

11. TKO ORGANIZIRA I FINANCIRA ISPITIVANJE?

12. TKO JE PREGLEDAO OVO ISPITIVANJE?

13. KOGA KONTAKTIRATI ZA DALJNJE OBAVIJESTI?

14. KOGA JOŠ OBAVIJESTITI O ISTRAŽIVANJU?

15. O PISMENOJ SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU





SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE

1. Potvrđujem da sam (datum…, Rijeka) pročitao/pročitala ovu obavijest za gore navedeno znanstveno istraživanje te sam imao/imala priliku postavljati pitanja.

2. Razumijem da je moje sudjelovanje dobrovoljno te se mogu povući u bilo koje vrijeme, bez navođenja razloga i bez ikakvih posljedica po zdravstvenom ili pravnom pitanju.

3. Razumijem da mojoj medicinskoj dokumentaciji imaju pristup odgovorni pojedinci, tj. glavni istraživač i njegovi suradnici, članovi Etičkog povjerenstva ustanove u kojoj se istraživanje obavlja te članovi Etičkog povjerenstva koje je odobrilo ovo znanstveno istraživanje. Dajem dozvolu tim pojedincima za pristup mojoj medicinskoj dokumentaciji.

4. Pristajem da moj obiteljski liječnik (odnosno član obitelji) bude upoznat s mojim sudjelovanjem u navedenom znanstvenom istraživanju.

5. Želim sudjelovati u navedenom znanstvenom istraživanju.

Ime i prezime ispitanika/staratelja:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za ispitanika i suglasnost za sudjelovanje:

Glavni istraživač na projektu:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE MALOLJETNE OSOBE

U slučaju da se radi o maloljetnoj osobi (dobi <18 godina), pristanak treba dati roditelj/zakonski zastupnik/skrbnik. Važna napomena: s djecom dobi ≥ 8 godina do 18 godina potrebno je razgovarati o predloženom znanstvenom istraživanju i uzeti u obzir njihovu želju i odluku o sudjelovanju u istraživanju.

Potpis roditelja/zakonskog zastupnika

Ime i prezime
Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za maloljetnu osobu i suglasnost za sudjelovanje:

Glavni istraživač na projektu:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE POSLOVNO NESPOSOBNOG PACIJENTA

U slučaju da se znanstveno istraživanje provodi nad poslovno nesposobnim pacijentom ili pacijentom koji nije sposoban za rasuđivanje, i koji nisu sposobni dati pristanak, mora se pribaviti suglasnost roditelja, zakonskog zastupnika/ skrbnika.

Ime i prezime ispitanika/staratelja:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za pacijenta i suglasnost za sudjelovanje:

Glavni istraživač na projektu:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (štampano)__________________________________________

Datum:___________

UPUTA ZA SASTAVLJANJE OBAVIJESTI ZA ISPITANIKA

1. NAZIV PROJEKTA (znanstvenog istraživanja) (puni naziv), koliko će istraživanje trajati)

Istraživanje će se provesti …..točan naziv Ustanove (obavezno navesti).

Ovaj projekt je financiran od Ministarstva znanosti, obrazovanja i športa Republike Hrvatske (obavezno navesti). 

2. POZIV

Poštovana/poštovani…..pozivamo Vas da sudjelujete u znanstvenom istraživanju u kojem će se istražiti ……....Ova obavijest će Vam pružiti podatke čija je svrha pomoći Vam odlučiti da li želite sudjelovati u ovom znanstvenom istraživanju. Prije nego što odlučite, želimo da shvatite zašto se to istraživanje provodi i što ono uključuje. Zato Vas molimo da pažljivo pročitate ovu obavijest. Ukoliko u ovoj obavijesti ne razumijete neke riječi, izvolite pitati liječnike koji sudjeluju u ovom znanstvenom istraživanju. 

Dosadašnje spoznaje o ovom problemu (u nekoliko rečenica).

Hipoteza istraživača u ovom istraživanju (vrlo kratko i razumljivo).

3. CILJ /SVRHA ZNANSTVENOG ISTRAŽIVANJA 

Npr. Pripadate zdravoj populaciji ispitanika: djeca različite dobi, trudnice, odrasli.






ILI

Npr. Bolujete od……….: djeca različite dobi, trudnice, odrasli, psihijatrijski bolesnici.

Navedite na ispitaniku razumljiv način što ćete istraživati, zašto se to istraživanje provodi. 

4. VAŠA ULOGA ISPITANIKA U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAŽIVANJU

Detaljan plan istraživanja

Npr. Opisati koliko će ispitanik imati kontakta s istraživačem, s osobljem iz biokemijskog laboratorija, koliko će mu se puta vaditi krv (volumen krvi po jednom vađenju), koliko će biti broj invazivnih pretraga (gastroskopija, rendgenskih pregleda, EKG ili EEG pregleda, pregleda elektromiografije itd.), što će ispitanik raditi između dva kontakta sa svojim istraživačem, kakva će mu biti terapija (jedan ili više lijekova) kakva će biti dnevna aktivnost ispitanika, što će ispitanik kontrolirati između dva posjeta istraživaču, da li će svakodnevno ili jednom tjedno ispunjavati upitnike, dolaziti na određena testiranja, da li će se pojedine posjete istraživaču razlikovati od drugih, problem žena kao ispitanica koje su u generativnoj dobi – zaštita od trudnoće, itd. (ovisi direktno o planu projekta)……

Ako je ispitanica trudnica, opisati vrste pregleda, itd.

Opisati razumljivim jezikom novi operativni pristup/ ili novu dijagnostičku metodu i sudjelovanje ispitanika.

Itd., itd. 

5. KOJE SU MOGUĆE PREDNOSTI SUDJELOVANJA ZA ISPITANIKA

Očekivane koristi. 

Npr. Ne postoji jamstvo da ćete Vi imati koristi od sudjelovanja u istraživanju. Među koristi  ubraja se mogućnost da se Vaše stanje poboljša, odnosno da Vi i ovo istraživanje pomognete u nalaženju bolje terapije  (brže, točnije dijagnoze) za bolesnike s istom bolesti.

6. KOJI SU MOGUĆI RIZICI SUDJELOVANJA U OVOM ISTRAŽIVANJU 

Direktno ovisi o tome što se ispituje. Obratiti pažnju na kojim se ispitanicima provodi istraživanje, i s time u vezi procijeniti i rizik sudjelovanja. Npr.

· Nuspojave

· Neugodnost zbog vađenja krvi,

· Neugodnost pri opetovanoj gastroskopiji

· Neugodnost pri obavljanju elektromiografije…..

· Neugodnost koja se javlja pri obavljanju određene dijagnostičke pretrage,

· Alergijske reakcije

· Rizici vezani uz terapiju novim lijekom, ili rizici vezani uz uvođenje nove dijagnostičke metode, ili rizici vezani uz novi operativni pristup, rizici vezani uz pogoršanje osnovne bolesti, rizik pri lumbalnoj punkciji

· Rizici vezani uz moguću trudnoću (pitanje zaštite od trudnoće)

· Rizici ispitivanja na trudnici (za samu trudnicu, za fetus)

· Itd. Itd.

7. POSTOJE LI ALTERNATIVNI LIJEKOVI /ALTERNATIVNE 


    DIJAGNOSTIČKE METODE /ALITERNATIVNI OPERATIVNI PRISTUP

Npr. Postoje i drugi lijekovi za liječenje Vaše bolesti (ili postoji i drugi pristup liječenju Vaše bolesti). O tome možete razgovarati s glavnim istraživačem i ostalim suradnicima. Ne morate sudjelovati u ovom istraživanju da biste primali npr. lijekove za liječenje Vaše bolesti (ili npr. da bi se dijagnosticirala Vaša bolest).

16. MORA LI SE SUDJELOVATI?

Na Vama je da odlučite želite li sudjelovati ili ne. Ako odlučite sudjelovati dobit ćete na potpis ovu obavijest (jedan primjerak zadržite). Vaše sudjelovanje je dobrovoljno i možete se slobodno i bez ikakvih posljedica povući u bilo koje vrijeme, bez navađanja razloga. Nastavit ćete se dalje liječiti na način koji je uobičajen za Vašu bolest. Ako odlučite prekinuti sudjelovanje, molimo da o tome na vrijeme obavijestite glavnog istraživača i njegove suradnike (može copy, paste). 

17. POVJERLJIVOST I UVID U DOKUMENTACIJU

Vaši će se osobni podaci obrađivati elektronički, a glavni istraživač i njegovi suradnici pridržavat će se interne procedure za zaštitu osobnih podataka. U bazu podataka bit ćete uneseni pomoću koda i prema inicijalima. Vašu medicinsku dokumentaciju će pregledavati glavni istraživač i njegovi suradnici. Vaše ime nikada neće biti otkriveno. Pristup dokumentaciji mogu imati predstavnici Etičkog povjerenstva u Ustanovi u kojoj se liječite (lokalno etičko povjerenstvo) i Etičkog povjerenstva Medicinskog fakulteta (može copy, paste). 

18. ZA ŠTO ĆE SE KORISTITI PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAŽIVANJU

Podaci iz ovog znanstvenog istraživanja mogu biti od praktične koristi (saznanje o 

novim interakcijama, kretanju aktivnosti nekog enzima itd.), ali i znanstvene. Stoga će se objavljivati u znanstvenim publikacijama. Vaš identitet će ostati anoniman. (može copy, paste) 

19. TKO ORGANIZIRA I FINANCIRA ISPITIVANJE

Ministarstvo znanosti, obrazovanja i športa. 

20. TKO JE PREGLEDAO OVO ISPITIVANJE?

Ovo ispitivanje pregledalo je Etičko povjerenstvo Medicinskog fakulteta Sveučilišta u Zagrebu, koje je nakon uvida u određenu dokumentaciju odobrilo istraživanje.

OBAVEZNO NAVESTI: Ispitivanje se provodi u skladu sa svim primjenljivim smjernicama, čiji je cilj osigurati pravilno provođenje i sigurnost osoba koje sudjeluju u ovom znanstvenom istraživanju, uključujući Osnove dobre kliničke prakse i Helsinšku deklaraciju. 

21. KOGA KONTAKTIRATI ZA DALJNJE OBAVIJESTI

Ako trebate dodatne podatke, slobodno se obratite glavnom istraživaču ili njegovim suradnicima:

Ime i prezime glavnog istraživača:

Adresa:

Broj telefona:

Ime i prezime suradnika:

Adresa 

Broj telefona:

22. KOGA JOŠ OBAVIJESTITI O ISTRAŽIVANJU?

Vaš obiteljski liječnik bit će obaviješten o Vašem sudjelovanju u ovom znanstvenom istraživanju. (Ako u znanstvenom istraživanju sudjeluje psihijatrijski bolesnik kao ispitanik, obavijest o sudjelovanju treba dobiti i odrasli član obitelji). (Cijeli odlomak ako želite copy, paste)

23. O PISANOJ SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U ISPITIVANJU

Presliku dokumenta (potpisne stranice) koji ćete potpisati ako želite sudjelovati u istraživanju, dobit ćete Vi i glavni istraživač. Originalni primjerak dokumenta će zadržati i čuvati glavni istraživač.

Hvala što ste pročitali ovaj dokument i razmotrili sudjelovanje u ovom znanstvenom istraživanju. 
Ova obavijest je sastavljena u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zaštiti Republike Hrvatske (NN 121/03) i Zakonom o pravima pacijenata Republike Hrvatske (NN 169/04). (OBAVEZNO NAVESTI)

Prilikom predaje dokumenata za dobivanje suglasnosti Etičkog povjerenstva Medicinskog fakulteta, Obavijest za ispitanika i Potpisna stranica njegove suglasnosti za sudjelovanje u istraživanju, moraju biti potpisani od strane glavnog istraživača.
