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ETickA KOMISE
Narodniho monitorovaciho strediska pro drogy a drogové zavislosti

FORMULAR ZADOSTI O SOUHLAS ETICKE KOMISE
DUVERNE

C.j.:

1. Nazev projektu

1.1. Pfesny nazev dle protokolu v plvodnim jazyce:
1.2. Kéd protokolu:

1.3. Zkracené Ceské znéni nazvu srozumitelné laikim:
1.4. Pfedpokladané zahajeni studie:

2. Predkladatel

2.1. Organizace:

2.2. Jméno a tituly:

2.3. Tellfax:

2.4. Adresa:

2.5.1CO:

3. Spolupredkladatelé (partnefi):

4. U multicentrickych studii centra, ve kterych je studie realizovana:

5. Iniciator studie

5.1. Pfedkladatel sam: ANO — NE, Zzada o grant ANO — NE, grantova agentura:

5.2. Védecka spoleCnost — ktera:

6. Predlozené dokumenty

6.1. FormularF zadosti EK NMS L0 ANO LI NE
6.2. Protokol 1 ANO U NE
6.3. Informace pro ucastnika v estiné L1 ANO OO NE
6.4. Formular informovaného souhlasu v ¢estiné L1 ANO LI NE
6.5. Zivotopis vedouciho studie L1 ANO LI NE

6.6. Jiné dokumenty — jaké:

7. Cil projektu:



8. Jak studie prispéje k dosavadnimu stavu poznani nebo jaky prospéch
prinese individualnimu nemocnému:

9. Kratky popis planu projektu:

9.2. Vyzaduje studie podani chemické latky? L ANO LU NE
Pokud ANO, uvedte jméno a farmakologickou skupinu a zplUsob podani:

9.3. Vyzaduje studie aplikaci radioisotopu? L ANO LU NE
Pokud ANO, kterého:

9.4. Vyzaduje studie podani antimikrobialnich latek? 0 ANO LI NE
Pokud ANO, kterych:

9.5. VyZaduje studie pouziti invazivnich metod? L ANO L NE
Pokud ANO, které:

9.6. Kratky popis statistické metodologie projektu:

10. Reference

10.1. Byla stejna studie jiz provedena jinde v CR? L1 ANO LU NE
Pokud ANO, s jakymi vysledky?

11. Subjekty vyzkumu

Zdravé osoby: O ANO O NE
Nemocni s chorobou: L1 ANO LI NE
11.1. Popiste cilovou skupinu:

11.2. Pokud se cilova skupiny shoduje s jednou z nasledujicich skupin, oznacte ji/je:

L1 klienti kontaktnich center L1 déti a mladistvi
L1 klienti terénnich program( L] téhotné zeny
L1 klienti substituce Ulstudenti

L1 klienti detoxifikace L] vojaci

L1 pacienti klin. ambulance

L] pacienti psychiatrické lécebny

L1 klienti terapeutické komunity

L1 klienti nasledné péce

[1 dospéli omezeni nebo zbaveni zpUsobilosti k pravnim dkonim



11.3. Velikost cilové skupiny:

11.4. Je ve studii kontrolni skupina? L1 ANO LU NE
Jestlize ano, jde o (oznacte):

Zdravé osoby: L ANO LU NE

Nemocni s chorobou: 1 ANO I NE
Oznacte cilovou skupinu:

L1 klienti kontaktnich center L1 déti a mladistvi

L1 klienti terénnich programu L] téhotné zeny

L1 klienti substituce Ustudenti

L1 klienti detoxifikace L] vojaci

[1 pacienti klin. ambulance

L1 pacienti psychiatrické lécebny

[ klienti terapeutické komunity

U1 klienti nasledné péce

L1 dospéli omezeni nebo zbaveni zpUsobilosti k pravnim ukonim (zdtivodnéte)
Pocet osob: jejich vék: pohlavi:

11.5. Byla provedena profesionalni statisticka konsultace o velikosti skupiny a planu
projektu? L1 ANO LU NE

11.6. Trvani studie pro jednotlivého ucastnika vyzkumu:
11.7. Trvani studie pro badatelsky tym:

11.8. Co muze ohrozit dokonéeni studie?

12. VySetrovaci postupy

12. 1. Neinvazivni vySetfovaci postupy L ANO LU NE
NahliZzeni do zdravotnické dokumentace 0 ANO LI NE
Dotaznik L1 ANO LU NE
Strukturovany rozhovor 0 ANO L NE
Rozhovor (polostrukturovany, nestrukturovany) 1 ANO I NE
Ohniskova skupina L ANO LU NE
Klinické vySetfeni 0 ANO O NE
Funkeni testy JANO O NE
Pokud ANO, které, kolikrat:
12.2. Invazivni vySetfovaci postupy 0 ANO O NE
Krevni vzorky L ANO L NE
Vzorky moce L ANO L NE
Jiné invazivni postupy L1 ANO LU NE

Pokud ANO, jake:

12.3. Rentgenové nebo radioisotopové vysSetfeni: L1 ANO LU NE



Pokud ANO, jaké, kolikrat, radiacni zatéz:

12.4. Kratce popiste kvalifikaci tazatele, zkouSejiciho:

13.1. Zména léCebného rezimu: 0 ANO L NE
Pokud ANO, jaka:

13.2. Vyzaduje studie, aby byly nékteré Iéky vysazeny? [JANO O NE
Pokud ANO, které:

13.3. Uvedte vSechny Iéky nebo preparaty, které budou v ramci studie podavany:

14. Pokud se jedna o nova lécCiva, byl dan souhlas Statniho ustavu pro kontrolu

l&Civ? 0 ANO O NE O NEJEDNA SE O NOVE LECIVO

15. Pokud se jedna o podavani radioisotopu, bylo vydano povoleni k jejich aplikaci?
L1 ANO L NE O NEJEDNA SE O APLIKACI RADIOISOTOPU

16. Jaka rizika pro zkoumané osoby pfedvidate a jak je budete fesit?

17. Jaké nepohodli a obtize vyplyvajici zucCasti ve studii pro zkoumané osoby
predvidate?

18. Jak bude ziskan informovany souhlas zkoumanych osob nebo jejich zakonnych

zastupci?

18.1. Na zakladé pisemné informace: L1 ANO LU NE
18.2. Na zakladé ustni informace: 1 ANO LI NE
18.3. Bude informovana rodina udastnika: L1 ANO LI NE

19. Jak bude informovany souhlas zaznamenan?

20. Budou zkoumané osoby nebo jejich zakonni zastupci informovani o jejich pravu
vystoupit ze studie kdykoliv bez udani davoda? 0 ANO U NE

21. Jakym zpusobem budou chranény osobni pfipadné citlivé udaje o klientech?

22. Bude po dobu studie o zkoumané osoby pecovat Iékai? L1 ANO LU NE
Uvedte jména:

23. Vzniknou zkoumanych osobam vydaje spojené s ucasti ve studii?
L1 ANO LU NE

24. Jak budou pokryty vydaje zkoumanych osob?



25. Bude zkoumanym osobam poskytnuta odména za ucast ve studii?
L1 ANO LU NE
Pokud ANO, jaka:
26. Je zajisténo odskodné zkoumanych osob v pfipadé zhorSeni jejich zdravotniho
stavu v souvislosti s ucasti ve studii? 0 ANO LI NE
Pokud ANO, uvedte typ pojisténi:
27. Jak budou feSeny stiznosti a vyhrady zkoumanych osob?

28. Dostane projekt finan¢ni podporu? 0 ANO LI NE
Pokud ANO, specifikujte povahu a zdroj této podpory:

29. Bude pozadovano omezeni publikace vysledku? L ANO LU NE
30. Za jakych podminek budou vysledky studie zkoumanym osobam poskytnuty?

31. Byla podana Zadost o projednani tohoto projektu i jiné etické komisi?
1 ANO LI NE

Pokud byla studie projednana, pfilozte rozhodnuti této etické komise.

32. Jsou jesté jiné skutecCnosti, kterymi chcete podpofit opravnénost navrhované
studie?

Datum: Podpis predkladatele:



