KWESTIONARIUSZ 

ETYCZNE ASPEKTY KLINICZNYCH BADAŃ NAUKOWYCH

I. 

Nazwisko i imię Autora/Autorów pracy:
Nazwa Zakładu/ów, Kliniki/Klinik w którym będzie prowadzone badanie: 

Nazwisko i imię kierownika poszczególnej Kliniki, Zakładu 

Nazwisko i imię promotora (w przypadku prac doktorskich i habilitacyjnych) 

Tytuł pracy:
Praca będzie wykonana:

1. w ramach programu prac własnych,

2. w ramach programu rządowego, resortowego itp.,

3. na zlecenie firm farmaceutycznych.

Cel pracy:

1. diagnostyczny,

2. terapeutyczny,

3. poznawczy.

Zwięzłe przedstawienie celu 

oraz przewidywane korzyści terapeutyczne i/lub poznawcze wynikające z badań: 

Materiał: 

1. Na kim będą przeprowadzane badania?

2. W jaki sposób zostaną dobrani ludzie do badań i jak zostaną podzieleni na grupy badane? ( kryterium podziału)  

Metoda:

1. Dokładny opis zabiegów oraz innych działań, którym poddana zostanie osoba badana.

2. Zwięzłe przedstawienie reszty metodyki.

II.

1. Czy znane są wyniki analogicznych badań na zwierzętach?

2. Dlaczego konieczne jest przeprowadzenie tego badania na ludziach?

3. Czy, gdzie i kiedy badania takie lub zbliżone były przeprowadzane?

a) Jaki był wynik?

b) Czy i jakie wystąpiły skutki uboczne?

4. Czy i w jaki sposób uzyska się zgodę od osób poddanych badaniom lub ich opiekunów prawnych?

5. Jakie ryzyko może grozić osobom poddanym badaniom?

6. W przypadku wystąpienia niepożądanych skutków ubocznych –  jak można by im przeciwdziałać?

III.

1. Czy autor ma wątpliwości etyczne dotyczące projektowanych badań? , jeśli tak, to jakie?

2. Czy Kierownik Zakładu, Kliniki ( względnie promotor ) uważa autora za dostatecznie dojrzałego do przeprowadzania proponowanych badań?

IV.

Oświadczamy, że praca przedstawiona do oceny Komisji Bioetycznej przy Centrum Medycznym Kształcenia Podyplomowego w Warszawie jest dopiero projektem, a badania kliniczne nie zostały jeszcze rozpoczęte.

Podpis Kierownika Kliniki, Zakładu (lub promotora)


Podpis Autora

Ocena Komisji do spraw etycznej oceny klinicznych badań naukowych:
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