Комисия по етика на научно-изследователската дейност

МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ 

Ул. “Климент Охридски” № 1
Телефон: 884 196 / 884 197
________________________________________________________________________________________________

Форма - заявление за разглеждане и даване на решение за извършване на терапевтични и нетерапевтични научни изследвания върху човешки същества
Политиката на МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ (МУ) – Плевен изисква осигуряване на високи стандарти на етично поведение при провеждането на научни изследвания върху човешки същества. За целта е необходимо всяко планирано терапевтично и нетерапевтично изследване върху хора да бъде разгледано от Комисията по етика на научно-изследователската дейност при МУ-Плевен. 
Списък на документите, които трябва да бъдат прикрепени към попълнената форма-заявление в случай на терапевтично научно изследване върху хора:
1. План-проект на научното изследване, изготвен в съответствие с изискванията на Наредба №14 от 27.09.2007г. за условията и реда за провеждане на клинични изпитвания на лекарства върху хора. (Приложение № 2 на стандартна оперативна процедура за разглеждане и даване на решение за извършване на терапевтични и нетерапевтични научни изследвания върху човешки същества)

2. Наръчник на лекаря-изследовател, изготвена в съответствие с изискванията на Наредба №14 от 27.09.2007г. за условията и реда за провеждане на клинични изпитвания на лекарства върху хора. (Приложение № 2 на стандартна оперативна процедура за разглеждане и даване на решение за извършване на терапевтични и нетерапевтични научни изследвания върху човешки същества)
3. Клинична карта на пациента/доброволеца.
4. Документ за застраховка на пациентите/доброволците и изследователите.
5. Формуляр за писмено информирано съгласие на пациента/здравия доброволец.
6. Формуляр на писмена информация за пациента/доброволеца за същността, рисковете и очакваните ползи от изследването.
7. Автобиография на всички изследователи.
Списък на документите, които трябва да бъдат прикрепени към попълнената форма-заявление в случай на нетерапевтично научно изследване върху хора:

1. План-проект на научното изследване, описващ основата, обосновката, целите, дизайна, методологията, статистическите методи и организацията на научното изпитване.

2. Клинична карта на пациента/доброволеца. (Други документи за извличане на индивидуална информация)
3. Формуляр за писмено информирано съгласие на пациента/здравия доброволец.

4. Формуляр на писмена информация за пациента/доброволеца за същността, рисковете и очакваните ползи от изследването.

5. Автобиография на всички изследователи.

Инструкции за попълване:
В следващата форма попълнете категориите, които имат отношение към планираното от Вас научно проучване.

На въпросите, които изискват кратка обосновка или описание, отговорете в рамките на предвиденото каре. 
На въпросите, които са свързани с избор на верен отговор от предложените варианти, обозначете вярното със знака (.
Комисия по етика на научно-изследователската дейност

МЕДИЦИНСКИ УНИВЕРСИТЕТ 

Ул. “Климент Охридски” № 1
Телефон: 884 196 / 884 197
Форма - заявление за разглеждане и даване на решение за извършване на терапевтични и нетерапевтични научни изследвания върху човешки същества
	Дата и час на депозиране:
	Протокол №
Дата и час на разглеждане:

	

	Заглавие на изследването

	

	Главен Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност


	Катедра
Адрес
Телефон
e-mail


	Избройте всички включени изследователи, включително работещите в други институции

	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност


	Катедра

Адрес

Телефон
e-mail


	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност


	Катедра

Адрес

Телефон
e-mail


	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност


	Катедра

Адрес

Телефон
e-mail


	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност


	Катедра

Адрес

Телефон
e-mail



	Спонсор

	Име

	

	Адрес

	

	Центрове за провеждане на изследването 

	1.


	

	2.


	

	3.


	

	4.


	


Категории изследвания, които могат да бъдат разгледани по бърза процедура
Ако вашето изследване е свързано само с минимален риск1 и включва единствено процедури от следващият списък, то може да бъде разгледано по бърза процедура.
Отбележете категориите, които важат за вашето изследване.
	1.
	Събиране или проучване на съществуващи данни, документи, досиета, проби от патологични или диагностични материали, ако тези източници са открити за достъп или информацията е записвана от изследователя по начин, който не позволява идентифициране на изследваните лица, директно или индиректно.
	

	2.
	Научно изследване или демонстрационен проект, които се провеждат от изследователи на МУ-Плевен, но са финансирани или разрешени от други организации, и които имат за цел оценка на обществена здравна полза или здравни услуги.
	

	3.
	Научно изследване на мнението и оценките на потребителите на здравна помощ и на качеството на здравната помощ.
	

	4.
	Научно изследване, използващо социологически методи за събиране на информация (интервю, анкетен метод, наблюдение, проучване на документи), където лицата не могат да бъдат идентифицирани директно или индиректно, или идентифицирането не би нанесло вреда на лицето.
	

	5.
	Продължаване на изследване одобрено по-рано от етичната комисия:
	

	
	а) Когато: - не се предвижда включване на нови обекти на изследване

- не се предвижда подлагане на лицата на нови интервенции
- оставащата част от проучването е дългосрочно проследяване на лицата
	

	
	б) Когато не се включват нови лица и не са установени  допълнителни рискове
	

	
	в) Когато оставащите дейности по проучването са ограничени до анализ на данни
	


1 Минимален риск означава, че вероятността и степента на увреждане или дискомфорт предвиждани в научното изследване не са по-големи от обичайните в ежедневието или при извършване на рутинни физически и психологични изследвания и тестове.
описание на научното изследване
	1.
	Изложете накратко изследвания проблем, целите и значимостта на планираното научно изследване. 



	2.
	На какви тестове и процедури ще бъдат подложени обектите на изследването?



Описание на изследваната популация 
	1. Планиран брой лица

	Мъже
	Жени
	Общо

	2. Възраст на лицата (отбележете включените възрастови групи)

	
	
	0 – 7 г. (необходим е формуляр за съгласието на родителите)

	
	
	8 - 17 г. (необходим е формуляр за съгласието на родителите)

	
	
	18 - 64 г.

	
	
	Над 64 г.

	3. Вид на лицата

	
	
	Амбулаторни пациенти

	
	
	Хоспитализирани пациенти

	
	
	Здрави доброволци

	
	
	Други: уточнете

	4. Застрашени популации включени в изследването

	
	
	Лица под 18-години

	
	
	Бременни

	
	
	Фетуси

	
	
	Затворници

	
	
	Социално слаби

	
	
	Други: уточнете

	5. Дайте кратка обосновка на наложителността да включите застрашени лица в изследването.



процедури по набирането на изследваната популация
	1. Опишете подробно как ще се набират участниците в изследването. Прикрепете изготвени информационни материали (ако има такива) за набиране на участниците, напр. рекламни брошури, бюлетини, писма до различни медии и др. 


	1.1. Ако изследването предвижда включване на пациенти, опишете подробно как ще ги набирате.

	1.2. Ако изследването предвижда включване на контролна група (здрави доброволци), опишете подробно как ще ги набирате. Моля да имате предвид, че съгласно етичните стандарти за провеждане на изследователска работа с хора, не можете да набирате доброволци от кръга на вашите колеги, студенти или роднини.

	2. Кой и как ще извърши първоначалния контакт? Ако участниците се избират от официални документи, посочете как е осигурен достъпа до тях. Ако става въпрос за лични медицински или студентски досиета, предоставете формите за съгласие на лицата.

	3. Критерии за включване и изключване на лицата от изследването.

	а) Критерии за включване на лицата

	б) Критерии за изключване

	в) Кой и как ще оценява критериите за включване и изключване на лицата от изследването?

	4. Предвиждат ли се някакви финансови стимули за участниците преди започването или след приключването на изследването? Ако да, какви?


	5. Предвижда ли се покриване на наложили се допълнителни разходи за лицата във връзка с участието им в изследването?

 

	6. Предвиждали се компенсация за участниците в случай на настъпило увреждане дължащо се на участието в изследването?




рискове и ползи от изследването
	1. Определете потенциалните рискове (психологични, физически, социални, икономически, правни) и очакваната им честота, тежест и обратимост. 


	2. Включват ли се  в изследването: 

	
	
	хирургични процедури

	
	
	прием на медикаменти, химични или биологични вещества

	
	
	употреба на радиоизотопи или други източници на йонизираща радиация (включително рентген)

	
	
	приложение на физически стимули

	
	
	промени в диетата или двигателния режим

	
	
	използване на лична информация 

	
	
	лишаване от физиологични нужди, напр. храна или сън 

	
	
	манипулация на психологични или социални променливи, напр. сензорна депривация, социална изолация, психологичен стрес  

	
	
	използване на лъжливи техники, напр. плацебо, двойно заслепяване и др. 

	
	
	други рискове: уточнете

	3. Взимане на проби от телесни течности или тъкани (кръв, костен мозък и др.) Какво количество и колко често се взимат пробите?


	4. Извършване на други тестове, неупоменати по-горе (кожно-алергични проби, спирометрия и др.)



	5. Какви предпазни мерки са взети за намаляване на риска?



	6. Грижи за участниците в случай на инцидент или усложнение във връзка с провеждането на експеримента.



	7. Какви са очакваните ползи от научното изследване? Заплащане или печелене на кредити не се счита за полза от научно изследване.



конфиденциалност на данните от изследването
	1. Кои лица ще имат достъп до събраната първична информация?


	2. Къде и за какъв период ще се съхраняват данните?


	3. Идентификационните данни на участниците ще бъдат ли достъпни за други лица освен главния изследовател?
Да

Не 




информирано съгласие
	1. Компетентност за съгласие.

	а) предвиждате ли включване на некомпетентни лица в изследването
Да

Не 



	2. Как ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници?

	Писмено

Устно



	3. Кога ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници?

	След предоставянето

В друг момент



	4. Кога по отношение на началото на проучването ще се взима информираното съгласие на участниците?

	Непосредствено преди началото на изследването
Предварително (няколко дни преди началото)


	5. Изследователят лично ли ще получи съгласието на потенциалните участници?

	Да

Не 



	6. Ако отговорът на последния въпрос е не, посочете имената на лицата, които ще получават информираното съгласие от потенциалните участници.

	6.1.

	6.2.

	6.3.

	6.4.

	6.5.

	7. Предвижда ли се обучение на тези лица по процедурата за получаване на информираното съгласие?
Да

Не 




	8. Съдържа ли формуляра за информирано съгласие следните елементи:


	Елемент
	Да
	Не

	Информация кой провежда изследването
	
	

	Информация за целите на изследването и методите, които ще бъдат използвани
	
	

	Информация защо лицето е станало обект на изследването
	
	

	Информация за продължителността на изследването
	
	

	Информация за потенциалните рискове от участие в изследването
	
	

	Информация за очакваните ползи от изследването
	
	

	Информация към кого може да се обръща лицето за допълнителни въпроси
	
	

	Информация за евентуални разходи на лицето във връзка с участието в изследването
	
	

	Информация за правото на лицето да откаже участие в изследването или да оттегли съгласието си без това да оказва влияние върху взаимоотношенията му с лекуващия екип
	
	

	Информация за степента на спазване на конфиденциалност по отношение на информацията получена при изследването
	
	

	Информация за грижите, които ще се предоставят в случай на претърпени вреди от участието в изследването 
	
	

	Информация за предвидени компенсации в случай на щети, свързани с изследването
	
	


Контактна информация
Посочете данните на лицето, към което Комисията по етика на научно-изследователската дейност при МУ-Плевен трябва да се обръща за допълнителна информация по научното изследване.
	Име:
	

	Длъжност:
	

	Адрес:
	

	Телефон:
	
	E-mail:
	


Подпис на главния изследовател:
Секретар на КЕНИД:

