Příloha č.5a k SPP  č.3

Osnova „Informace pro pacienta  při klinickém hodnocení“

K informovanému souhlasu nemocného (viz příloha 4a k SPP č. 3) musí být přiložena 
i písemná „Informace pro pacienta“. Nejvhodnější je informace formou dopisu (oslovením pacienta) tak, aby byla pochopitelná pro laika (vše pokud možno v českém jazyce, bez používání zkratek). Informace má obsahovat

a) Název studie 

b) Sponzor (grantová instituce, farmaceutická firma, aj.)

c) Jméno osoby odpovědné za provádění klinické studie (pracovní adresa a telefon), název instituce, která výzkumný projekt realizuje

d) Plánovaný počet výzkumných subjektů délka účasti ve studii

e) Účel klinické studie

f) Popis výzkumných procedur, upozornění na eventuelní možnost náhodného zařazení

g) Rizika účasti na studii. V případě vedlejších účinků nebo komplikací uvést jakým způsobem budou problémy vyřešeny. Podmínky odškodnění, které bude poskytnuto v případě újmy na zdraví vzniklé v souvislosti s účastí ve studii

h) Přínos účasti ve studii

i) Alternativní diagnostické či terapeutické metody

j) Důvěrnost získaných informací (se získanými daty bude nakládáno v souladu s platnými zákony České republiky o ochraně osobních údajů.)

k) Kompenzace účasti (náhrada cestovních výdajů a podobně) včetně způsobů kompenzace eventuálního poškození pokusné osoby související s její účastí na projektu

l) Adresy instituce a osob nezávislých na výzkumném projektu, které mohou účastníkům výzkumu poskytnout informace o jejich právech i o samotném výzkumném projektu

m) Informace o tom, že pacientovi bude k podpisu předložen Informovaný souhlas.

n) Ujištění nemocného, že bude včas informován o nově zjištěných okolnostech, které by mohly mít vliv na jeho rozhodnutí v pokračování ve studii

Vždy musí být dokumentováno, že pacient je schopen učinit rozhodnutí o účasti na výzkumném projektu v daný okamžik. Výjimkou jsou zákonem uváděné případy, kdy za pacienta rozhoduje zákonný zástupce (rodič, osvojitel, poručník, či u osob zletilých zbavených způsobilosti k právním úkonům soudem určený opatrovník). Doporučuje se, aby děti starší 12 let podepsaly informovaný souhlas současně s rodiči.

Vzhledem k omezené způsobilosti k právním úkonům u dětí a  některých duševně nemocných převažuje názor, že tito pacienti by se neměli účastnit výzkumných projektů, které nesouvisí s jejich zdravotním stavem.

