[image: image1.jpg]MEAVILIMHCKI YHUBEPCUTET - BAPHA
,I1Ipod. n-p ITapackes CtosgHOB”

MEDICAL UNIVERSITY - VARNA

“Prof. Dr. Paraskev Stoyanov”

55, Marin Drinov Str., 9002 Varna, Bulgaria
Tel.: +359 52/ 65 00 57, Fax: + 359 52/ 65 00 19
e-mail: uni@mu-varna.bg, www.mu-varna.bg

Yn.“Mapuu dpuaos” 55, Bapraa 9002, beirapis
Ter. : 052/ 65 00 57, Pakc: 052/ 65 00 19
e-mail: uni@mu-varna.bg, www.mu-varna.bg

MEIVLHCKI YHUBEPCUTET - BAPHA




КОМИСИЯ ПО ЕТИКА НА НАУЧНИТЕ ИЗСЛЕДВАНИЯ – МУ-ВАРНА

ОБРАЗЕЦ!
з а я в л е н и е 

за разглеждане и ФОРМИРАНЕ НА ЕТИЧНА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА

на научни разработки и проекти, предвиждащи 

научни изследвания с участието на хора
	Дата на депозиране:

(Попълва се от секретаря на КЕНИ)
	Дата на разглеждане:

Протокол №


ВЪВЕЖДАЩА ИНФОРМАЦИЯ

	ТЕМА на изследванетO 


	

	ВОДЕЩ Изследовател

	Имена (по документ за самоличност)

Научна степен

Длъжност



	Катедра

Служебен адрес

Телефон

e-mail
Описание на конкретната дейност, която ще извършва изследователя в проучването например: подготовка на въпросници, провеждане на интервюта и/или анкети, събиране на данни,  анализ на данни, прегледи на пациенти, лабораторни изследвания  и др.
· Деклалирам, че в хода на провеждане на научното изследване, няма да нарушавам авторските и другите сродни права на трети лица и ще спазвам всички разпоредби на действащото българско законодателство във връзка със защита на правата на интелектуална собственост на трети лица.
· Декларирам, че съм запознат с Декларация от Хелзинки на Световната Медицинска Асоциация. Етични правила за медицински изследвания върху хора и ще спазвам заложените в нея етични принципи.
Подпис на водещия изследовател:




Избройте всички включени изследователи, включително работещите в други институции

	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност



	Катедра

Служебен адрес

Телефон

e-mail


	Описание на конкретната дейност, която ще извършва изследователя в проучването например: подготовка на въпросници, провеждане на интервюта и/или анкети, събиране на данни,  анализ на данни, прегледи на пациенти, лабораторни изследвания  и др.



	· Деклалирам, че в хода на провеждане на научното изследване, няма да нарушавам авторските и другите сродни права на трети лица и ще спазвам всички разпоредби на действащото българско законодателство във връзка със защита на правата на интелектуална собственост на трети лица.
· Декларирам, че съм запознат с Декларация от Хелзинки на Световната Медицинска Асоциация. Етични правила за медицински изследвания върху хора и ще спазвам заложените в нея етични принципи.
Подпис на изследователя:

	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност



	Катедра

Служебен адрес

Телефон

e-mail


	Описание на конкретната дейност, която ще извършва изследователя в проучването например: подготовка на въпросници, провеждане на интервюта и/или анкети, събиране на данни,  анализ на данни, прегледи на пациенти, лабораторни изследвания  и др.



	· Деклалирам, че в хода на провеждане на научното изследване, няма да нарушавам авторските и другите сродни права на трети лица и ще спазвам всички разпоредби на действащото българско законодателство във връзка със защита на правата на интелектуална собственост на трети лица.
· Декларирам, че съм запознат с Декларация от Хелзинки на Световната Медицинска Асоциация. Етични правила за медицински изследвания върху хора и ще спазвам заложените в нея етични принципи.
Подпис на изследователя:



	Изследовател

	Име (собствено, фамилно)

Научна степен

Длъжност



	Катедра

Служебен адрес
Телефон

e-mail


	Описание на конкретната дейност, която ще извършва изследователя в проучването например: подготовка на въпросници, провеждане на интервюта и/или анкети, събиране на данни,  анализ на данни, прегледи на пациенти, лабораторни изследвания  и др.



	· Деклалирам, че в хода на провеждане на научното изследване, няма да нарушавам авторските и другите сродни права на трети лица и ще спазвам всички разпоредби на действащото българско законодателство във връзка със защита на правата на интелектуална собственост на трети лица.

· Декларирам, че съм запознат с Декларация от Хелзинки на Световната Медицинска Асоциация. Етични правила за медицински изследвания върху хора и ще спазвам заложените в нея етични принципи.
Подпис на изследователя:


	Източник на финансиране на проучването

	
                      Спонсор (Име и адрес:................................................)

	

	                     Друг източник (Посочете конкретен .........................)

Например: Фонд „Наука“ към МУ – Варна

	

	                    

                     Със собствени средства



	Центрове за провеждане на изследването 



	1.


	

	2.


	

	3.


	


I. описание на научното изследване

	1.
	Изложете накратко същността на изследвания проблем, целите, задачите и значимостта на планираното научно изследване. 
Представителност на изследването (за социологически изследвания) – национално, регионално, популационно, друго (уточнете).


	2.
	Опишете дизайна, организацията и продължителността, методите (например: клинични, лабораторни, антропометрични, образни, социологически и др.) и инструментите (например: скиринингов, клиничен, лабораторен или друг вид тест, инструменти за докладване на резултати от пациентите, анкета, интервю, фокус-група, наблюдение и др.) на изследването, включително и използваните статистически методи за анализ на данните. 


	3.
	Приложете експертно становище за целите и значимостта на планираното научно изследване (ако има такова, пожелателно). (Експертното становище се прилага като отделен документ, подписан от хабилитиран специалист по научната тематика, неучастващ в изследователския екип).



II. Описание на изследваната популация 

	1. Максимален планиран брой лица:

	Мъже:
	Жени:
	Общо:

	2. Възраст на лицата (отбележете включените възрастови групи)

	
	
	0–6г. (необходим е формуляр за информирано съгласие от родителите/настойниците)

	
	
	6–11г. (необходим е формуляр за информирано съгласие от родителите/настойниците, както и подробно описание на начина на предоставяне на информация за самото дете)

	
	
	11–14г. (необходим е формуляр за съгласието на родителите/настойниците, както и подробно описание на начина на предоставяне на информация за самото дете.)

	
	
	14–18г. (необходим е формуляр за съгласието на родител/попечител, както и на самото дете)

	
	
	18 - 65 г.

	
	
	Над 65 г.

	3. Вид на лицата

	
	
	Амбулаторни пациенти

	
	
	Хоспитализирани пациенти

	
	
	Здрави доброволци/ Респонденти
Уточнете ...................................................................................................................

	
	
	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.




III. процедури по набирането на изследваната популация
	1. Опишете как ще се набират участниците в изследването - лице в лице; електронно; по телефон; в хибридна форма (уточенете). Прикрепете изготвени информационни материали (ако има такива) за набиране на участниците, напр. рекламни брошури, бюлетини, писма до различни медии и др.


	2. Кой и как ще извърши първоначалния контакт? (Например: изследователите, лице, неучастващо в изследователския екип, социологическа агенция и др.) 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. Предвижда ли се компенсация за участниците в случай на настъпило увреждане, дължащо се на участието в изследването?


IV. рискове и ползи от изследването

	1. Определете потенциалните рискове (психологически - стрес, социална изолация, стигма; физически, социални, икономически, правни) и очакваната им честота, тежест и обратимост. 


	2. Включват ли се в изследването: 

	
	
	хирургични процедури

	
	
	прием на медикаменти, хранителни добавки, функционални храни, химични или токсични вещества

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

	
	
	приложение на физически стимули

	
	
	промени в диетата или в двигателния режим

	
	
	използване на лична информация 

	
	
	лишаване от физиологични нужди (например: храна, движение или сън и др.)

	
	
	манипулация на психологични или социални променливи (например: сензорна депривация, социална изолация, психологически стрес, дискомфорт и др.)

	
	
	използване на лъжливи техники (например: плацебо, двойно заслепяване и др.) 

	
	
	други рискове: уточнете

.....................................................................................................................................



	3. Взимане на проби от телесни течности или тъкани (урина, кръв, костен мозък, биопсичен материал и др.) Посочете количеството на пробата, на какъв етап от старта на проучването ще се взема и колко често ще се взимат пробите.


	3.1. Планира ли се биологичният/генетичният материал, събран по време на изследването да бъде унищожен след приключване на изследването? 

Да

Не 

- При отрицателен отговор – да се опишат детайлите за неговото съхранение в анонимизиран/ кодиран вид, както и периода на съхранение. 



	4. Какви предпазни мерки са взети за намаляване на риска? (осигуряване на медицински персонал, психолог и/или др.)


	5. Грижи за участниците в случай на инцидент или усложнение във връзка с участието им в проучването.



	6. Какви са очакваните ползи от научното изследване (здравни, социални, ползи за самия участник, за изследователския екип)? 




V. конфиденциалност на данните от изследването

	1. Кои лица ще имат достъп до събраната първична информация?



	2. Къде (например: катедра, клиника, лаборатория, кабинет и др.), как (в електронен и/или хартиен вариант) и за какъв период от време ще се съхраняват данните?



	3. Как е осигурена защитата на конфиденциалността на данните от изследването? (например: анонимност, кодиране, друго)

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

Да

Не 



	4. Информация относно изготвени процедури за достъп до личните данни на участниците в изследването:



Vi. информирано съгласие

	1. Компетентност за съгласие.

	а) предвиждате ли включване в изследването на лица, които са неспособни да изразят информирано съгласие (например поради юридическа недееспособност, включително непълнолетни лица, или когато поради психически недъг, заболяване или друга подобна причина пълнолетно, според закона лице, е неспособно да изрази съгласие или е налице компрометирана способност за вземане на решения)?
Да*
Не 

*В тези случаи изследователят следва да получи съгласие от юридически упълномощения представител на лицето. Заинтересованото лице трябва да бъде информирано в подходяща форма и да участва в рамките на възможното в процедурата по даване на разрешение, като се зачете мнението му.
б) опишете накратко избрания подход за проверка на способността на юридически дееспособно лице да изрази информирано съгласие:
…………………………………………………………………..

	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.

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

Да

Не 




VІІ. Приложени документи към заявлението:

(Редовете с неприложимите документи, спрямо характера на проучването, се изтриват)
1. Автобиографии на главния изследовател и всички членове на изследователския екип, съдържаща данни за квалификация, публикации, участия в други проекти и др.;
2. Инструменти на изследването (копия на анкетна карта, въпросник, клинична карта на участника в проучването и др.) (за проспективните проучвания);
3. Експертно становище за научната значимост на предлаганата разработка (ако има такова);
4. Писмени разрешения за провеждане на проучването и достъп до информация от директорите на предвижданите за включване в проучването центрове, както и от преките ръководители на звената;
5. Формуляр с писмена информация за участника в проучването за същността, целите и очакваните рискове и ползи от изследването (за проспективните проучвания);
6. Декларация за информирано съгласие за участие в проучването (за проспективните проучвания);
7. Известие за обработка на личните данни на изследваните лица (за проспективни проучвания);
8. Документ за застраховка на пациентите/доброволците и изследователите (ако има такъв);
9. Декларация за вярност (по образец).

Секретар на КЕНИ при МУ-Варна:
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