ETIČKI PROTOKOL

Ako neki od predviđenih podnaslova ne odgovaraju naravi vašeg istaživanja navedite „nije primjenjivo“. Izbjegavajte tehničke pojmove koji nisu razumljivi izvan vašeg znanstvenog područja.

Svrha, ciljevi i hipoteza vašeg istraživanja

· Navedite svrhu, cilj/ciljeve i hipotezu vašeg istraživanja.

Metodologija istraživanja

· Opišite kako ćete provoditi istaživanje. Navedite opis postupaka koje ćete koristiti u provođenju istaživanja (intervju, anketni upitnik, krvni testovi itd.). Precizno navedite očekivano trajanje, broj i učestalost pojedinih postupaka. 

· Ako istraživanje uključuje anketni upitnik, priložite kopiju instrumenta.

· Ako istraživanje uključuje prikupljanje podataka (npr. iz dokumenata ili baza podataka) opišite kako ćeta koristiti te podatke i navedite izvore.

· Opišite kako ćete analizirati podatke. 

· Objasnite predloženu veličinu uzorka.

· Obrazložite (eventualnu) upotrebu placeba.

· Opišite nacrt svih istraživačkih intervencija koje planirate poduzeti.

· Kratko opišite izravne implikacije i primjenu istraživanja.

Sudionici/subjekti istraživanja (ispitanici)

· Navedite tko su subjekti istraživanja i zašto su upravo oni odabrani.

· Navedite prijedlog veličine uzorka.

· Navedite relevantne kriterije uključenja/isključenja ispitanika (osobito s obzirom na moguće koristi ili štete).Navedite sve specifičnosti vezane uz predložene ispitanike (npr. trenutna ili trajna nesposobnost, maloljetnost itd.).

Izabiranje  ispitanika

· Opišite tko će i kako uzimati ispitanike. Priložite primjerke materijala pripremljenih za tu namjenu (pisma, obavijesti, pozivi u medijima, letci itd.). Navedite odakle će se uzimati ispitanici (bolnice, bolnički odjeli, zavodi, ambulante, škole itd.).

· Posebno navedite u kakvom ste odnosu s ispitanicima, nezavisno od istraživanja (njihov liječnik, na primjer).

Rizici i koristi

· Navedite sve rizike i koristi koje se mogu očekivati za ispitanika u vašem istraživanju. Opišite kako ćete uravnotežiti rizike i koristi i objasnite kojom ćete se strategijom koristiti kako biste moguće rizike sveli na najmanju mjeru tj. kako biste bilo koji rizik nadzirali.

Privatnost i povjerljivost

· Opišite kako ćete zaštiti privatnost i povjerljivost. Uključite opis pohrane podataka, objavljivanja informacija, pristupa informacijama, uporabe imena ili kodiranje, uništavanja podataka po završetku istraživanja; uključite informacije o uporabi zvučnih  i slikovnih zapisa.

Kompenzacija

· Navedite hoće li ispitanicima biti nadoknađeni neki troškovi, hoće li dobiti neku financijsku ili drugu kompenzaciju za sudjelovanje u istraživanju i uz kakve uvjete.

Sukob interesa

· Navedite informacije koje su relevantne za postojeći  ili mogući sukob interesa (to je nužno kako bi Etičko povjerenstvo moglo procijeniti trebaju li ti podaci biti uključeni u informirani pristanak tj. predočeni ispitanicima).

Postupak pribavljanja informiranog pristanka

· Navedite opis svih postupaka koji će se koristiti za pribavljanje informiranog pristanka.

· Priložite primjerak Informacije za ispitanike i Obrasca za informirani pristanak. Ako ne pribavljate informirani pristanak, potanko navedite zašto. U slučaju kada su ispitanici maloljetnici ili nekompetentni priložite primjerak privole od strane zastupnika/staratelja.

Uporaba bioloških uzoraka i stomatološke/medicinske dokumentacije (dijagnostički, anamnestički i terapijski podaci prikupljeni tijekom kliničkog rada u zdravstvenim ustanovama)

· Navedeno se može koristiti za istraživanje bez informiranog pristanka pacijenta/ispitanika samo u slučaju kada Etičko povjerenstvo ustanovi : (1) da istraživanje može prouzročiti minimalni rizik, (2) da prava ili interesi pacijenta/ispitanika neće biti povrijeđena, (3) da  će privatnost i povjerljivost ili anonimnost biti osigurani i (4) da nacrt istraživanja upućuje da će se istraživanjem odgovoriti na bitna znanstvena pitanja a da (5) bi pribavljanje informiranog pristanka bilo izuzetno nepraktično.

· Pacijenti imaju pravo znati da će njihovi zdravstveni podaci ili biološki uzorci biti korišteni za istraživanja i to odbiti.

Sekundarna uporaba bioloških uzoraka i stomatološke/medicinske dokumentacije 

· Ako je dobiven informirani pristanak za originalno prikupljanje ili uporabu takvih podataka, sekundarna je  uporaba općenito ograničena specifičnim uvjetima originalnog pristanka. Zato bi istraživači , pri traženju informiranog pristanka tijekom originalnog prikupljanja podataka trebali anticipirati i njihovu sekundarnu uporabu.

Dodatne etičke ocjene

· Kada se istraživanje provodi na lokacijama koje su u ovlasti  i drugih etičkih povjerenstava, potrebno je priložiti kopiju odluke i tih tijela. 

Klinička istraživanja

Za sva klinička istraživanja potrebno je pridodati:

· primjerak plana kliničkog ispitivanja (klinički protokol) sa svim amandmanima;

· primjerak brošure za istraživače;

· test liste;

· primjerak informacije za ispitanike;

· primjerak informiranog pristanka;

· primjerak proračuna;

· izjavu o osiguranju;

· dokumentaciju o kvalifikaciji istraživača za provedbu istraživanja (C.V. ili potvrdu predstojnika zavoda).
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