FAKULTNI NEMOCNICE
OSTRAVA

Zadost o stanovisko Etické komise FN Ostrava

C.j.: OSTRAVA
1. Nazev projektu:
11 PFesny nazev protokolu

v plvodnim jazyce:
1.2 Kod protokolu:

Zkracené Ceské znéni nazvu
1.3 . e
protokolu srozumitelné laikim:
1.4 Faze studie (v pfipadé
’ klinického zkouseni 1€k{):

Predkladatel zadosti

2. (zkousSejici):
21 Jméno a tituly:
2.2 Tel./Fax.:
Pracovisté (u externich v&etné
2.3 )
adresy):
24 Spolunavrhovatelé:
25 Ostatni centra (v pfipadé

multicentrickych studii):

3. Zadavatel projektu klinické studie:
31 Pfedkladatel sdm: ANO — NE*, Zada o grant: ANO — NE*
grantova agentura:

3.2 Farmaceuticka firma - nazev:
3.21  Adresa:

3.22 ICO:

3.23 DIC:

3.2.4 Kontaktni osoba:
3.25 Telefon/Fax:
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3.3 Védecka spoleCnost — nazev:

3.4 Byla podana zadost o projednani tohoto projektu i jiné etické komisi? ANO - NE*

3.41 V pfipadé, ze ANO, které:

4. Predlozena dokumentace

4.1 Protokol studie véetné doplnkl a dodatkd? ANO - NE*

4.2 SPC Iéku nebo Investigator’s Brochure? ANO — NE*

4.3 CRF? ANO - NE*

4.4 Informace pro subjekt hodnoceni v eském jazyce? ANO — NE*

4.5 Formulaf informovaného souhlasu v Eeském jazyce? ANO - NE*

4.6 Informace o platbach subjektim hodnoceni a pfipadném odskodnéni? ANO — NE*

4.7 Profesni Zivotopis hlavniho FeSitele? ANO - NE*

4.8 Povoleni SUKLU? ANO - NE*

4.9 Potvrzeni o pojisténi subjektu hodnoceni? ANO - NE*

4.10 ZpUsob vybéru/naboru subjektd hodnoceni? ANO — NE*

411 Certifikaty (v pfipadé zdravotnickych prostredk()? ANO - NE*

4.12 Navody k obsluze (v pfipadé zdravotnickych prostfedk()? ANO — NE*

413 Rozhodnuti MZ CR (v pFipadé zdravotnickych prostfedkd)? ANO - NE*

414 PFibalové informace (v pfipadé zdravotnickych prostredka)? ANO — NE*

4.15 Prohlaseni o shodé (v pfipadé zdravotnickych prostfedku)? ANO - NE*

4.16 Preklinicka hodnoceni (v pfipadé zdravotnickych prostfedku)? ANO — NE*

417 Jiné:

5. Cil projektu:

6. Jak prispéje projekt k lékarskému poznani nebo jaky prospéch pfinese individualnimu
nemocnému:

7. Kratky popis planu projektu:

71 Vyzaduje studie podavani pfipravk( pro genovou terapii? ANO - NE*

7.2 Vyzaduje studie somatickou buné&cénou terapii? ANO - NE*

7.3 Vyzaduje studie podani chemickeé latky? ANO - NE*

7.3.1  Nazev preparatu:

raz [pmaodes

73.3 ZpUsob podavani:

7.4 VyZaduje studie aplikaci radioizotopu: ANO - NE*

7.4.1 :\la?jzigi\;otopu:

7.5 VyZaduje studie podavani antimikrobialnich latek? ANO - NE*
Nazev

751 atek:

7.6 VyZaduje studie pouziti invazivnich metod? ANO - NE*

7.6.1 i%?gg!kace invazivnich

7.7 VyZaduje studie vySetfeni DNA? ANO - NE*

7.71  Specifikace vysetreni:
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8. Byla stejna studie jiz provadéna jinde? ANO - NE*
8.1 Vysledky studie na jinych pracovistich:
9. Subjekty vyzkumu
9.1 Osoby:
- Zdravé ANO — NE*
- Nemocné s chorobou:
9.2 Pacienti:
- Hospitalizovani ANO - NE*
- Ambulantni ANO - NE*
- Jini — specifikujte:
9.3 Kategorie subjektdl hodnoceni:
- Déti ANO - NE* - Zeny ve fertilnim vé&ku ANO - NE*
- Miladistvi ANO - NE* - Téhotné Zeny ANO - NE*
- Oslabeni nemocni ANO - NE* - Zdravot. zaméstnanci ANO — NE*
- Nemocni v bezvédomi ~ ANO — NE* - Vojaci ANO - NE*
- Psychiatricti nemocni ANO — NE* - Jini dobrovolnici:
9.4 Cetnost skupiny (poget subjektd hodnoceni):
- Vék (od — do): - Pohlavi: MUZ - ZENA*
9.5 Je ve studii kontrolni skupina? ANO - NE*
9.5.1  V kontrolni skupiné jsou zafazeny (oznacte):
- Osoby zdravé ANO - NE* - Osoby s chorobou ANO - NE*
9.6 FI?ryoljfaek;zlrjc’)?vedena profesionalni statisticka konsultace o velikosti skupiny a planu ANO — NE*
9.7 Délka trvani studie pro jeden subjekt vyzkumu:

9.8 Délka trvani studie pro badatelsky tym:

10. VySetiovaci postupy

10.1 Jen Klinické sledovani — kolikrat:

10.2 Funkeéni testy — specifikujte v€etné poctu:
10.3 Krevni vzorky:

- objem krve:
- pocet venepunkci:
- krevni ztrata v Case:
10.4 Rentgenové nebo radioisotopové vysetreni:
- specifikace vysetfeni:
- pocet vySetieni:
- radiaCni zatéz:

10.5 Instrumentalni invazivni metody:
- specifikace:
- pocet:

10.6 Vzorky tkani:

10.7 Jiné:
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11. Léky
1.1 Vyzaduje studie vysazeni nékterych léki? ANO — NE*
11.1.1  Jestlize ano, které:
1.2 Uvedte vSechny Iéky, které budou v ramci studie podavany:
12. Byl vydan souhlas EK pro multicentricka klinicka hodnoceni? ANO - NE*
Jestlize ano, uvedte které:
13. Bylo vydano povoleni k aplikaci radioisotop(i? ANO - NE*
14 Jaka rizika pro zkoumané osoby pfedvidate:
15 Jaké nepohodli a obtiZze pro zkoumané osoby v souvislosti se studii pfedvidate:
16. Jak bude ziskavan Informovany souhlas subjektt hodnoceni nebo jejich zakonnych zastupct?
16.1 Na zakladé pisemné informace? ANO - NE*
16.2 Na zakladé ustni informace? ANO - NE*
16.3 Bude informovana rodina ucastnika? ANO - NE*
16.4 Jak bude informovany souhlas zaznamenan?
17 Budou subjekty hodnoceni nebo jejich zakonni zastupci informovani o jejich pravu ANO — NE*
’ vystoupit ze studie kdykoliv bez udani diivod?
18. Personalni zabezpeceni
18.1 Ktefi Iékafi budou po dobu studie pecovat o subjekty hodnoceni (uvedte jména)?
18.2 Jaka informace bude dana oSetfujicimu lékafi nemocného?
19 Jak budou pokryty vydaje subjektd hodnoceni?
20 Budou poskytnuty jiné platby subjektim hodnoceni?
Jak je zajiSténo odSkodné subjektim hodnoceni v pfipadé poruseni jejich integrity v souvislosti
21. s ucasti ve studii? Uvedte typ pojisténi:
22. Dostane projekt finanéni podporu? ANO — NE*
221 Jestlize ano, specifikujte zdroj této podpory:
23. Bude pozadovano omezeni publikace vysledk(? ANO - NE*
24 Uvedte dalSi pfipadné skute€nosti, kterymi chcete podpofit opravnénost navrhované studie:
Datum: Podpis predkladatele:

Fakultni nemocnice Ostrava

Eticka komise FN Ostrava

17. listopadu 1790 / 708 52 Ostrava-Poruba
Telefon: +420 597 372 516 / Fax: +420 596 918 660
E-mail: martina.robenkova@fnspo.cz / www.fno.cz

Katalog tiskopisti FNO - slozka NLP Strana 4 (celkem 4) Revize Cislo: 03




