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Etická komise 
Národního monitorovacího střediska pro drogy a závislosti
Žádost o souhlas s realizací studie

NÁZEV STUDIE
Název studie v českém jazyce
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Název v původním jazyce
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
PŘEDKLADATEL
Jméno a tituly
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Organizace
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Telefon (včetně mezinárodní předvolby; pro je ČR +420)
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
E-mail
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Korespondenční adresa
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
SPOLUPŘEDKLADATELÉ/PARTNEŘI (JMÉNO A ORGANIZACE)
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
INICIÁTOR STUDIE
Kdo iniciuje realizaci studie?
☐	Předkladatel žádosti
☐	Odborná společnost
☐	Jiný subjekt:
V případě, že realizaci studie iniciuje odborná společnost nebo jiný subjekt, uveďte jejich název:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
PŘEDLOŽENÉ DOKUMENTY
Které materiály předkládáte spolu s žádostí o schválení realizace studie?
☐	Výzkumný design
☐	Informace pro účastníka studie
☐	Informovaný souhlas (v případě ústního souhlasu jeho znění)
☐	Životopis vedoucího studie
☐	Jiné materiály (např. výzkumné nástroje, zejména pokud se nejedná o známé a standardizované nástroje, které byly vytvořené pro účely dané studie)
Uveďte, jaké: Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.


POPIS STUDIE
Cíl studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Hypotézy/výzkumné otázky
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Typ studie
☐	Studie zahrnující určitou cílovou skupinu jakožto účastníky
☐	Sekundární analýza datových zdrojů
☐	Jiný typ studie
Pokud se jedná o JINÝ TYP STUDIE, stručně popište předmět výzkumné činnost:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
STUDIE ZAHRNUJÍCÍ URČITOU CÍLOVOU SKUPINU ÚČASTNÍKŮ
Jaká je cílová skupina studie?
☐	Klinická populace (osoby, které jsou rekrutovány skrze svůj formální statut klienta/pacienta zdravotnického zařízení)
Pokud ANO, specifikujte blíže tuto cílovou skupinu: Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
☐	Jiná populace ve formálním kontaktu s jinou institucí/jiným zařízením
Pokud ANO, specifikujte blíže tuto cílovou skupinu: Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
☐	Populace mimo formální kontakt s institucí
Pokud ANO, specifikujte blíže tuto cílovou skupinu: Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Pokud cílová skupina vaší studie odpovídá některé z níže uvedených skupin, 
označte ji/je:
☐	Děti a mladiství
☐	Těhotné ženy
☐	Studenti
☐	Vojáci
☐	Osoby ve vězení
☐	Osoby jinak omezené na svobodě
☐	Osoby v (potenciálním) konfliktu se zákonem
☐	Dospělí omezení nebo zbavení způsobilosti k právním úkonům
☐	Jiná specifická skupina
Pokud jste uvedli variantu JINÁ SPECIFICKÁ SKUPINA, stručně popište tuto cílovou skupinu:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Velikost cílové skupiny a výzkumného vzorku 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Je ve studii kontrolní skupina?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, popište kontrolní skupinu: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Počet osob v kontrolní skupině: 	Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Věk: 					Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Pohlaví:				Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Byla provedena odborná konzultace velikosti výzkumného vzorku a designu výzkumu?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte jméno a pracoviště konzultanta:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Postup náboru účastníků
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Odměna za účast ve studii
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Předpokládaný přínos pro účastníka studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Rizika/obtíže, které mohou účastníkům vzniknout v souvislosti s účastí ve studii, a postup jejich eliminace nebo minimalizace
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Postup nakládání s osobními údaji účastníků
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Vzniknou účastníkům nějaké výdaje spojené s účastí ve studii?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, jak budou pokryty: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Jakým způsobem budou řešeny případné stížnosti a výhrady účastníků?
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
STUDIE ZAHRNUJÍCÍ SEKUNDÁRNÍ ANALÝZU DATOVÝCH ZDROJŮ
Popište data, která budou předmětem studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Jak byla data získána?
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Jakým způsobem je ošetřena ochrana dat v průběhu studie? 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
POSTUPY SBĚRU DAT
Neinvazivní postupy
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte jaké:
☐	Nahlížení do zdravotnické dokumentace
☐	Dotazník
☐	Rozhovor
☐	Ohnisková skupina
☐	Klinické vyšetření
☐	Specifické testy
Pokud neinvazivní postupy zahrnují SPECIFICKÉ TESTY, uveďte názvy těchto testů:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Invazivní postupy
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte jaké:
☐	Krevní vzorky 
☐	Vzorky moči
☐	Jiné invazivní postupy
Pokud invazivní postupy zahrnují JINÉ POSTUPY, uveďte jaké: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Jiné výše neuvedené postupy:
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte konkrétní postupy:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Vyžaduje studie podání nějaké látky?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte konkrétní název látky, její právní režim, a způsob jejího podání:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Využití tazatelů nebo jiných osob pro sběr dat mimo výzkumný tým
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte dané osoby, jejich kvalifikaci, způsob zaškolení pro sběr dat a právní formu spolupráce: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
INFORMOVANÝ SOUHLAS ÚČASTNÍKŮ A/NEBO JEJICH ZÁKONNÝCH ZÁSTUPCŮ
Bude získán informovaný souhlas účastníků?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, jakou formou? 
☐	Písemně
☐ 	Ústně
☐ Jiným způsobem
V případě uvedení JINÝM ZPŮSOBEM specifikujte: 
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Bude získán informovaný souhlas zákonných zástupců účastníků?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, jakou formou?
☐	Písemně
☐ 	Ústně
☐ Jiným způsobem
V případě uvedení JINÝM ZPŮSOBEM specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
VÝSTUPY STUDIE
Budou účastníkům poskytnuty výsledky individuálních hodnocení nebo měření v rámci studie (např. výsledky testování nebo vyhodnocení diagnostických nástrojů)?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Budou účastníkům poskytnuty souhrnné výsledky výzkumu?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Budou výsledky poskytnuty konkrétním subjektům např. instituci/zařízení?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
ČASOVÝ HARMONOGRAM STUDIE
Předpokládaný termín zahájení studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Předpokládaný termín/období sběru dat
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Doba trvání studie pro výzkumný tým
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Doba zapojení účastníka do studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Rizika pro dokončení studie
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
FINANCOVÁNÍ STUDIE
Předpokládá se podání žádosti o grant?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte název grantové agentury:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Termín podání žádosti grantové agentuře:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
☐	termín není určen
Předpokládá se financování z prostředků EU?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Předpokládá se financování z jiných zdrojů?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, specifikujte:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
OSTATNÍ
Byla stejná nebo podobná studie v ČR již provedena?
☐	ANO	☐	NE
Pokud ANO, uveďte její název, realizátora a případně odkaz na tuto studii:
Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.
Byla podána žádost o projednání této studie i jiné etické komisi?
☐	ANO	☐	NE
Pokud byla studie již posouzena jinou etickou komisí, přiložte její rozhodnutí.


Datum: Klikněte nebo klepněte sem a zadejte text.					
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