Załącznik do pkt 9b wniosku
INFORMACJA  DLA UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO 
(wytyczne dotyczące redakcji załącznika)

 Nazwa ośrodka naukowego*:


 Temat badania


 Imię i nazwisko lekarza kierującego projektem badawczym:
 telefon kontaktowy:


  Imię i nazwisko osoby badanej:

Uwagi dla badacza:

1. Nin. dokument musi zawierać informacje, które pozwolą pacjentowi (probantowi) na podjęcie decyzji o udziale w projekcie badawczym i wyrażenie świadomej zgody. Należy zatem unikać używania określeń, które mogą być niezrozumiałe dla osoby nieposiadającej fachowego przygotowania medycznego.

2. „Informacja dla uczestnika projektu badawczego” powinna zawierać następujące elementy:

· Wstęp, a w nim obok zaproszenia probanta do udziału w projekcie badawczym zachętę do zapoznania się z dokumentem, wysłuchania dodatkowych informacji, aktywnego uczestniczenia w rozmowie i zadawania pytań – aż wszystkie wątpliwości zostaną wyjaśnione. Probant musi być zapewniony, że niewyrażenie zgody na udział w projekcie badawczym  nie wpłynie, w żaden sposób, na jakość otrzymywanego leczenia; należy scharakteryzować alternatywny sposób leczenia.

· Cel projektu badawczego oraz wyjaśnienie na czym polega jego eksperymentalny charakter - zgodnie z art. 21 ust. 3 w zw. z art. 22 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (j.t. Dz.U. z 2018 r., poz. 617) eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Może być on przeprowadzany zarówno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest związane z ryzykiem albo też ryzyko jest niewielkie
i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów. Może być przeprowadzany, jeżeli spodziewana korzyść poznawcza ma istotne znaczenie,
a przewidywane osiągnięcie tej korzyści oraz celowość i sposób przeprowadzania eksperymentu są zasadne w świetle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.

· Zasady przeprowadzenia projektu badawczego – charakterystyka projektu, plan badań  w tym metodyka badania, liczba ochotników (badanych, zdrowych), leki, terminy, wizyty, konieczność dokonywania notatek itp. Należy opisać rodzaj
i przebieg badań, ich częstotliwość, ew. niedogodności i niebezpieczeństwa (np. objętość pobranej krwi). Wskazane jest dokonanie porównań do znanych zabiegów diagnostycznych. Jeżeli badania będą wykonane „przy okazji” lub wykorzysta się rutynowe badania – należy to wyraźnie zaznaczyć.

· Spodziewane korzyści lecznicze i inne projektu badawczego:
· Ryzyko związane z udziałem w projekcie badawczym – niepożądane efekty muszą być wymienione i scharakteryzowane. Należy wyraźnie i szczegółowo poinformować o zabronionych zachowaniach pacjenta, np. zażywanie innych leków, spożywanie alkoholu, wysiłek, upośledzenie niektórych funkcji, prowadzenie pojazdów itp.
W przypadku kobiet-probantek należy odnieść się do ew. ciąży. Koniecznie należy zachęcić pacjenta do każdorazowego zgłaszania niespodziewanych i niepożądanych objawów i wskazać na sposób reagowania na nie oraz potrzebę kontaktu z lekarzem (zespołem badawczym).

· Ubezpieczenie – należy wskazać w jaki sposób (od kogo) uczestnik badania otrzyma rekompensatę za ew. szkody (nazwę towarzystwa, numer i okres ważności polisy).

· Poufność danych – powinna być pacjentowi zagwarantowana oświadczeniem, np. „Wszelkie informacje zgromadzone w trakcie badania będą zebrane
w pamięci komputera, ale bez Pani/Pana nazwiska. Tylko lekarz będzie wiedział, która informacja odnosi się do Pana/Pani. Zbieranie i przechowywanie danych będzie przebiegało zgodnie z obowiązującym stanem prawnym” lub „Dane Pani/Pana będą traktowane jako poufne i nie będą do zidentyfikowania w żadnej publikacji, która pojawi się w związku z tą próbą....” (w zależności od sytuacji)

Jeżeli pragnie Pani/ Pan dodatkowych informacji

związanych z badaniem prosimy o kontakt z:
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Potwierdzenie przekazania i otrzymania informacji.
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Podpis:
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	Imię i nazwisko
	Data:
	Podpis:


* jednostki organizacyjnej SUM prowadzącej badania
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