Informace pro nemocného - osnova

K informovanému souhlasu nemocného musi bifoZena i pisemngnformace pro

nemocného: Tato sté by nela byt uvedena oslovenim pacienta (formou dopstk, aby

byla pochopiteln& pro laika, vSe pokud moZnaském jazyce, bez pouzivani zkratek.

Informace ma obsahovat

a) Nazev studie

b) Sponzor (grantova instituce, farmaceuticka firma, a

¢) Jméno osoby odpedné za provathi klinické studie (pracovni adresa a telefon) evaz
instituce, ktera vyzkumny projekt realizuje

d) Planovany pe&et vyzkumnych subjektdélka &asti ve studii

e) Ucel klinické studie

f) Popis vyzkumnych procedur, upozénih na eventuelni moznost nahodnéhkazani

g) Rizika (asti na studii. V fipadt vedlejSich dinka nebo komplikaci uvést jakym
zpasobem budou problémy kgSeny. Podminky odSkogm, které bude poskytnuto
v pripact Ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti gasti ve studii

h) Prinos &asti ve studii

i) Alternativni diagnostickéi terapeutické metody

j) Duvérnost ziskanych informa¢te ziskanymi daty bude nakladano v souladu sypfat
zakonyCeské republiky o ochr&rosobnich Gdaj)

k) Kompenzace &asti (nahrada cestovnich vyda podobg) vcetrg zpisohi kompenzace
eventualniho poSkozeni pokusné osoby souvisejéji Gcasti na projektu

[) Adresy instituce a osob nezavislych na vyzkumnéojegtu, které mohoudastnikim
vyzkumu poskytnout informace o jejich pravech amstném vyzkumném projektu

m)Informace o tom, Ze pokusné ogdiude pedloZeno prohlaseni o dobrovolnostasti a o
védomi prava kdykoliv souhlas gasti na studii odmitnout, aniz by toto odmitnuti
ovlivnilo negativreé vztah mezi |[ékiem a subjektem vyzkumu

n) Ujisténi nemocného, Ze budéas informovan o navzjisttnych okolnostech, které by
mohly mit vliv na jeho rozhodnuti v poki@avani ve studii

Vzdy musi byt dokumentovano, ze pacient je schagarit rozhodnuti o dasti na
vyzkumném projektu v dany okamzik. Vyjimkou jsolkkaaem vyjmenované situace, kdy za
pacienta rozhoduje soudenteny opatrovniki odpowdny piibuzny. Je spravné, abytd
starSi 12 let podepsaly informovany souhlagae s rodti.

Vzhledem k limitované kompetencikterych dusevéinemocnych je obeérpiijimano
stanovisko, Ze tito pacienti by se ndgndcastnit vyzkumnych projelit které nesouvisi

S jejich zdravotnim stavem.

Text by ne&l byt adresovan potencialnimu pacientovi (dobroikaiwi) v druhé osob

(napiklad ,, Ani Vy, ani Vas lekanebude wdét jaky Iek Vam bude podavan...")iiP
vyzkumném projektu, kdy neni moznted za&azenim pacienta ziskat jeho souhlas je nutno
uvest gesny postup zazovani takovychto nemocnych.

Zasady Informovaného souhlasu nemocného a zdravékobrovolnika

.Informovany souhlas(lS) je dokument pro potencialnih@astnika vyzkumu. M by podat
informaci o &elu vyzkumu, o procedurach tykajicich se vyzkumnsubjekfi, o moznych
rizicich (®asti na studii ¥etné vyjmenovani vSech znamych nezadoucich vedlej&izngia
vyzkumné |I€by nebo experimentalni diagnostické metody a md&ebgejich ovlivigni.
Potencialni kandidat vyzkumu byehbyt také informovan o mozném diskomfortu, kterému



bude i U¢asti na studii vystaven (odty krve a podob#). Je-li testovana metoda, se kterou
jsou malé zkuSenosti (1.faze klinického vyzkumuwjlaby byt v textu IS uvedeno, Ze vedle
oc¢ekavanych vedlejSichfiznalki se mohou objevit i nezadouci efekty dosud neznéehé
negredvidatelné. Jsou-li sdasti vyzkumného protokolu metody s teratogenniiein
(farmakoterapie, radiace a podéhmusi byt v IS uvedeno varovaried poskozenim plodu
S upozorgnim nutnosti peruSeni Gasti na studii, pokud vyzkumna osobahaitni.

Velmi dalezité je, aby byl text IS srozumitelny bez meds&i@ho vzdlani. Nengly by byt
uzivany odborné medicinské terminy vzdalegmbmu hovorovému jazyku a pokud se jim
neni mozné vyhnout, &y by byt vyswtleny.

IS by m8l byt napséan v prvni osélfnagiklad: “Cetl jsem Informovany souhlas, rozumim
jeho obsahu...”). V IS by #éha pokusna osoba potvrdit, Ze se ¢asini v sotiasnosti ani 3
meésice ped vstupem do studie jiného klinického vyzkumu.givl Informovaného souhlasu
je soktasti zdravotnické dokumentace pokusné osoby, jepieke ukladana v dokumentaci
vyzkumu a jedna kopie papokusné osab

Informovany souhlas u zdravého dobrovolnikasi obsahovat vSechny uvedené zasady
.Informace pro nemocného” a ,Informovaného souhlasmocného” s tim, Zeithz je
poloZen zejména na dobrovolnosti vstupu do stuldidadném poteni dobrovolnika,
zdarazreni davérnosti vSech udéj

Naproti tomu pokusné osoby se zavazuiji, Ze jakekdlvazné informace o svégtesném
nebo duSevnim stavu ziskané vlghu studie budou steny zkouSejicimu eventuein
organizatorovi a zadavateli, p@pact mohou byt pedany dalSim zdravotnickym
pracovnikim, a to i v mezinarodnim &fitku.

Déle je teba s dobrovolnikem uzévsmlouvu o finatini Uhrad, ktera bude vyplacena po
ukongeni studie. Btom je feba pamatovat také na to, jaké bude ftndnyrovnani, odstoupi-
li pokusna osoba ze studigeg jejim ukokenim. Smlouva musi obsahovat i odstavec o
odsSkodrni i mozném poskozeni dobrovolnikadstedku zkouSené terapie.



Vzor

Vzor Informovaného souhlasu nemocného

Nazev a popis studie

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Pacient byl do studie gazen podislem:
Odpowdny Iéka:

1.
2.

o 01

J&, nize podepsany (&) souhlasim s miastilve studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl (a) jsem podrobhinformovan (a) o cilu studie, o jejich postupezio,tom, co se ode
me ocekava. Lékapowieny provadnim studie mi vysétlil pfipadné problémy, které by
se mohly vyskytnoutdhem mé dasti ve studii a vysitlil mi zpasoby jakymi budou tyto
problémyieSeny.

. Informoval (a) jsem Iék& powieného studii o vSech Iécich, které jsem uZzival(a)

v poslednich 28 dnech, i &ch, které v sotasnosti uzivam.Bude-li mijaky lék
piedepséan jinym |ékam, budu ho informovat o svéasti v klinické studii a bez souhlasu
lékare powieného touto studii ho nevezmu.

. Budu i své I&b¢ se svym |ékiem spolupracovat a wipadt vyskytu jakéhokoliv

neobvyklého nebo ekaného fiznaku ho budu ihned informovat.

. Po celou dobu studie a dalSi 4 tydny po jejim wkoin nebudu darcem krve.
. Porozundl (a) jsem tomu, Ze svouast ve studii mohu kdykoliviprusit aniz by to

jakkoliv ovlivnilo mou dalSi |ébu.

. P¥i zatazeni do studie budou moje osobni data uchovaheos pchranou divérnosti dle

platnych zakot CR. Do mé dokumentace budou moci na zaklaého udleného
souhlasu nahlédnout z&alem owteni ziskanych Gd&jzastupci sponzora, nezavislych
etickych komisi a zahragich nebo mistnich kompetentniatadi (v CR Stéatni tstav pro
kontrolu I&€iv). Pro tyto gipady je zartena ochranatvérnosti mych osobnich dattiP
vlastnim provaéhi studie mohou byt osobni Udaje poskytnuty jinye# mySe uvedenym
subjekfim pouze bez identifikaich Udaj, to je anonymni data padselnym
kédem.Roviz pro vyzkumné addecké dely mohou byt moje osobni Udaje poskytnuty
pouze bez identifikanich Gdaji (anonymni data) nebo s mym vyslovnym souhlasem.

. Porozungl jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytevateratech o této studii.

Ja pak naopak nebudu proti pouziti vysiedkéto studie.

Podpis pacienta: Podpis lé&gpowieného touto studii:

Datum: Datum:



Vzor
Vzor plné moci

Formul& s (tasti nemocného v klinické studii. Plati pro osobgiené zfisobilosti
k pravnim ukodm nebo osoby nedodg.

Néazev a popis studie:

Jmeéno pacienta

Datum narozeni

Pacient byl do studie gazen paiislem:
Odpowdny Iéka:

1. Souhlasim timto sdasti pacienta ................ ve studii

2. Byl (a) jsem podrobtinformovéan (a) o cilu studie, o jejich proceduraah narocich,
které klade na pacienta. Lé&aowteny touto studii mi vysitlil piipadné problémy, které
mohou vyvstat ghem tasti pacienta ve studii.

3. Byl (a) jsem informovan (a), ze&ast pacienta ve studiiiie byt kdykoliv zruSena, aniz to
jakkoliv ovlivni jeho (jeji) dalSi [&u.

Podpis osoby ktera méa plnou moc

Datum podpisu

Vztah k pacientovi:

Podpis Iék&e powieného touto studii

Datum podpisu



