Prispévkova organizace
Moravskoslezského kraje

< : A NEMOCNICE
Karvina - R3j

DUVERNE
ETICKA KOMISE
Zadost o Stanovisko Etické komise Nemocnice Karvina — Raj, p. o.
Cislo JedNACT: ...v.vvevererereccecece e,
1. Néazev projektu:
1.1  Ptesny néazev protokolu v pivodnim jazyce:
1.2 Kdod protokolu:
1.3 Zkréacené Ceské znéni nazvu protokolu srozumitelné laiktim:
1.4  Faze studie (v ptipadé klinického zkouSeni 1éki):
2. Predkladatel Zadosti (zkouSejici):
2.1  Jméno atituly:
2.2 Tel./email:
2.3 Pracovisté (u externich véetn¢ adresy):
2.4  Spolunavrhovatelé:
2.5  Ostatni centra (v pfipad¢ multicentrickych studii):
Zadavatel projektu klinické studie:
3.1 Predkladatel sam: ANO — NE, zad4 o grant: ANO — NE
grantova agentura:
3.2 Farmaceuticka firma — nazev:
3.2.1 Adresa:
3.2.2 1CO:
3.2.3 DIC:
3.2.4 Kontaktni osoba:
3.2.5 Telefon/email:
3.3  Bylapodéna Zadost o projednani tohoto projektu i jiné etické komisi? ANO - NE
3.3.1 V pfipadé, ze ANO, které:
4, PiedloZzena dokumentace
4.1  Protokol studie v¢etné doplitkkt a dodatkt? ANO - NE
4.2  SPC léku nebo investigator’s Brochure? ANO - NE
43 CRF? ANO - NE
4.4 Informace pro subjekt hodnoceni v ¢eském jazyce? ANO - NE
4.5  Formulaf informovaného souhlasu v ¢eském 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 Zptsob vybéru/naboru subjekti hodnoceni? ANO - NE
411  Certifikaty (v piipadé€ zdravotnickych prostiedkir)? ANO - NE
4.12 Navody k obsluze (v ptipadé¢ zdravotnickych prostredkit)? ANO - NE
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4.13 Rozhodnuti MZ CR (v piipadé zdravotnickych prostiedki)? ANO - NE
4.14 Prtibalové informace (v piipadé zdravotnickych prostredkii)? ANO - NE
4.15 Prohlaseni o shod¢ (v ptipad¢ zdravotnickych prostiedkit)? ANO - NE
4.16  Preklinicka hodnoceni (v pfipadé zdravotnickych prostredkl)? ANO - NE
417 Jiné:

5. Cil projektu:

6. Jak prispéje projekt k lékarskému poznani nebo jaky prospéch prinese individualnimu
nemocnemu:

7. Kratky popis planu projektu:

7.1  Vyzaduje studie podavani ptipravkl pro genovou terapii? ANO - NE
7.2 Vyzaduje studie somatickou bunécnou terapii? ANO - NE
7.3  Vyzaduje studie podani chemické latky? ANO - NE

7.3.1 Nazev preparatu:
7.3.2 Farmakologicka skupina:
7.3.3 Zpusob podavani:

7.4 Vyzaduje studie aplikaci radioizotopu: ANO - NE
7.4.1 Nazev radioizotopu:

7.5  Vyzaduje studie podavani antimikrobialnich latek? ANO - NE
7.5.1 Nézev latek:

7.6  Vyzaduje studie pouziti invazivnich metod? ANO - NE
7.6.1 Specifikace invazivnich metod:

7.7  Vyzaduje studie vySetieni DNA? ANO - NE

7.7.1 Specifikace vySettenti:

Byla stejna studie jiZ provadéna jinde? ANO - NE
8.1  Vysledky studie na jinych pracovistich:

Subjekty vyzkumu

9.1  Osoby:
- zdravé ANO - NE
- nemocné s chorobou:

9.2  Pacienti
- hospitalizovani ANO - NE
- ambulantni ANO — NE
- jiné — specifikujte:

9.3 Kategorie subjektti hodnoceni:
- déti (0-15) ANO - NE - Zeny ve fertilnim véku ANO - NE
- mladistvi (15-19) ANO - NE - téhotné Zeny ANO - NE
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- oslabeni nemocni ANO - NE - zdravot. zamé&stnanci ANO - NE
- nemocni v bezvédomi  ANO - NE - VOjéci ANO - NE
- psychiatricti nemocni ~ ANO — NE - jini dobrovolnici:
9.4 Cetnost skupiny (pocet subjektti hodnoceni): .
- vék (od — do): - pohlavi: MUZ - ZENA
9.5 Je ve studii kontrolni skupina? ANO - NE
951 V kontrolni skupin€ jsou zatazeny (oznacte):
- osoby zdravé ANO - NE - 0soby s chorobou ANO - NE
9.6 Délka trvani studie pro jeden subjekt vyzkumu:
9.7 Délka trvani studie pro badatelsky tym:
10. VySetfovaci postupy
10.1 Jen klinické sledovani — kolikrét:
10.2 Funk¢ni testy — specifikujte véetné poctu:
10.3 Krevni vzorky:
- objem krve:
- pocet venepunkci:
- krevni ztrata v Case:
104 Rentgenové nebo radioisotopové vysetient:
- specifikace vySetfeni:
- pocet vySetfeni:
- radiaéni zatéz:
10.5 Instrumentalni invazivni metody:
- specifikace:
- pocet:
10.6 Vzorky tkani:
10.7 Jiné:
11. Léky
11.1 Vyzaduje studie vysazeni n¢kterych 1¢ku? ANO - NE
11.1.1 Jestlize ano, které:
12. Byl vydan souhlas EK pro multicentricka klinick& hodnoceni? ANO - NE
Jestlize ano, uved’te které:
13. Bylo vydano povoleni k aplikaci radioizotopu? ANO - NE
14. Jaka rizika pro zkoumané osoby predvidate:
15. Jaké nepohodli a obtiZe pro zkoumané osoby v souvislosti se studii predvidate:
16. Jak bude ziskavan informovany souhlas subjekti hodnoceni nebo jejich zakonnych zastupci?
16.1  Na zaklad¢ pisemné informace? ANO - NE
16.2  Bude informovana rodina ucastnika? ANO - NE
16.3  Jak bude informovany souhlas zaznamenan?
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17. Budou subjekty hodnoceni nebo jejich zakonni zastupci informovani o jejich ANO - NE
pravu vystoupit ze studie kdykoliv bez udani divodu?

18. Personalni zabezpeceni

18.1  Ktefi l¢kati budou po dobu studie pecovat o subjekty hodnoceni (uved'te jména)?

18.2  Jaka informace bude dana jinému oSetiujicimu lékafi nemocného?

19. Jak budou pokryty vydaje subjekti hodnoceni?

20. Budou poskytnuty jiné platby subjektiim hodnoceni?

21. Jak je zajiSténo odSkodné subjektiim hodnoceni v piipadé poruseni jejich integrity v souvislosti
s ucasti ve studii? Uved’te typ pojisténi:

22. Dostane projekt finan¢ni podporu? ANO - NE

22.1  Jestlize ano, specifikujte zdroj této podpory:

23. Uved’te dalsi pripadné skutecnosti, kterymi chcete podporit opravnénost navrhované studie:

Datum: Podpis predkladatele:
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