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Data z10Zenia WnioSKU .......eeveeeeeeeeeeeeeeeeeee

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej
Lubelskiej Akdemii WSEI
0 zgode na prowadzenie eksperymentu medycznego / badania naukowego

Whniosek nalezy ztozy¢ co najmniej 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.
1. Charakter badan: eksperyment leczniczy (], eksperyment badawczy [1, inne [

2. Jednostka organizacyjna (w badaniach wieloosrodkowych wymieni¢ wszystkie osrodki):

4. Kierownik tematu badawczego (imig, nazwisko, tytut i stopien naukowy, specjalizacja, telefon
i/lub e-mail kontaktowy):

5. Czlonkowie zespolu badawczego (imiona, nazwiska, tytuly i stopnie naukowe, specjalizacje,
stanowiska stuzbowe) ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie
i przechowywanie dokumentacji badania:



7. Miejsce prowadzenia badan:

Sugeruje sie¢, by informacje o badaniach poda¢ wg nastepujgcych punktow:
1) zalozenia badan:

2)

3)

4)
5)
6)

a)
b)

c)

d)
e)

9)

okresli¢ czy badania wnosza bezposrednia korzy$¢ dla zdrowia leczonego,
a jezeli tak to jaka,

uzasadni¢ nieskuteczno$¢ lub matg skuteczno$¢ dotychczas stosowanych metod
badZ procedur medycznych oraz poda¢ informacje na temat wynikow wczesniej
prowadzonych w tym zakresie badan,

poda¢ w jakim zakresie wykonane badanie wplynie na rozszerzenie wiedzy
medycznej w przedmiotowym temacie,

ocenic¢ stopien ryzyka osob bioragcych udziat w eksperymencie medycznym,

poda¢ korzysci plynace z proponowanego eksperymentu medycznego i okresli¢
czy mozliwe do osiggnigcia korzy$ci z przeprowadzonego eksperymentu
nie pozostaja w dysproporcji do ponoszonego przez badanego ryzyka,

w odniesieniu do 0s6b maloletnich poda¢ przyczyny odstapienia od prowadzenia
eksperymentu badawczego z udzialem osoby posiadajacej petng zdolnosé
do czynnosci prawnych,

zlozy¢ oswiadczenie, ze osoby uczestniczace w eksperymencie badawczym nie sg
ubezwlasnowolnione, nie sa zolnierzami stuzby zasadniczej, nie sa osobami
pozbawionymi wolnosci, nie pozostaja w zalezno$ci stuzbowej lub innej
z prowadzacym badanie;

poda¢ szczegdlowo metodyke badan (w przypadku badan ankietowych nalezy podac
czy jest to badanie anonimowe czy za zgoda badanego itp.)

UWAGA: W badaniach anonimowych nalezy wykaza¢, w jaki sposob zapewnione
bedzie w pelni anonimowe rozprowadzanie i gromadzenie ankiet.

poda¢ czy badania prowadzone sg na: zdrowych, chorych, dzieciach, kobietach
cigzarnych;

okresli¢ liczebnos¢ grupy badanej;

poda¢ dane odnosnie grupy kontrolnej;

poda¢ sposob rekrutacji uczestnikow badania.

10. Wzor informacji dla uczestnika badania powinien zawierac:

informacje o celu, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych
korzysciach leczniczych i poznawczych, ryzyku i mozliwosci wystgpienia ewentualnych
powiktan, jak i o warunkach ubezpieczenia. Uczestnik badania powinien by¢ poinformowany
o mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa na kazdym etapie badania. Jednak w przypadku,
gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu moglo spowodowaé niebezpieczenstwo
dla zycia lub zdrowia uczestnika badania badacz prowadzacy badanie ma obowigzek
poinformowac go o tym fakcie. O ile badanie nie jest anonimowe, informacja dla uczestnika
badania powinna zawiera¢ datg¢ oraz podpis badanego.




11. Wzér zgody na udzial w badaniu powinien zawieraé:

1) miejsce na czytelne wpisanie imienia i nazwiska osoby badanej;

2) $wiadomg dobrowolng zgode uczestnika badania na udzial w eksperymencie;

3) potwierdzenie mozliwo$ci zadawania pytan  prowadzacemu  eksperyment
lub badanie i otrzymania odpowiedzi na te pytania;

4) informacj¢ o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie lub badaniu
w kazdym jego stadium,;

5) akceptacje warunkoOw ubezpieczenia oraz zgode, w formie o$wiadczenia,
na przetwarzanie przez osobe¢ lub podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny
danych zwigzanych z udziatem w badaniu,

6) numer historii choroby, w przypadku gdy eksperyment prowadzony jest w zaktadzie
opieki zdrowotnej;

7) miejscowos$¢ i date;

8) podpis badanego i jego adres.

W przypadku, gdyby zachodzita mozliwo$¢ identyfikacji osoby biorgcej udziat
w eksperymencie, uczestnik badania winien wyrazi¢ rowniez zgode na ujawnienie tego

faktu.

UWAGA: Zgody na udzial w badaniu nie stosuje si¢ w badaniach anonimowych.

12.**Informacje o instytucji lub innym podmiocie finansujacym badania (doktadny adres

13

14.

wraz z numerem NIP i REGON ptatnika):

. Do wniosku dotaczono dokumenty:
1)**protokot badania 0ZNACZONY........cccueieiiiieriieeeieeeie e ;
2)**streszczenie protokotu w jezyku polskim;
3)**aneks do ProtOKOIUL......cooiiiieieeee e e ;
4)**broszurg badacza 0ZNACZOMNG .......ccveeiuiriiieiiie ettt sre e e ;

5) wzor informacji dla uczestnika badania w jezyku polskim;

6) wzor formularza $wiadomej zgody na udziat w badaniu w jezyku polskim;

7) Kkarte obserwacji klinicznej;

8) informacje o ubezpieczeniu badanych (kserokopia aktualnej polisy ubezpieczeniowej
w jezyku polskim) z aktualng data ubezpieczenia, sumg ubezpieczenia oraz ogdlnymi
warunkami ubezpieczenia;

Oswiadczam, ze podczas eksperymentu / badania umozliwi¢ przeprowadzenie kontroli

badan i dokumentacji oraz udostepnig:

1) wszelkie informacje dotyczace zmian w protokole (aneksy), mogace mie¢ wpltyw
na przebieg oraz ocen¢ eksperymentu;

2) wszystkie informacje o przypadkach zdarzen niepozadanych;

3) zawiadomienie o przyczynie przedwczesnego zakonczenia badania;

a po zakonczeniu badania dostarcz¢ Komisji Bioetycznej Uczleni raport koncowy.



Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej Kierownik badania

Kierownik placéwki, na terenie ktérej
planowane jest prowadzenie badah

** Dotyczy dodatkowo badan sponsorowanych przez firmy farmaceutyczne.

UWAGA!
Whiosek nalezy wypetni¢ komputerowo zgodnie z instrukcjami w nim zawartymi.
W przypadku watpliwosci prosimy o kontakt.



