[bookmark: _Hlk101870771]Tiriamųjų įtraukimo ir informuoto asmens sutikimo procedūros aprašymo forma


	EU CT numeris

	

	Klinikinio tyrimo pavadinimas

	

	Protokolo nr. 

	




1. Bendroji dalis
	1.1
	Kaip potencialūs tiriamieji bus kviečiami dalyvauti klinikiniame tyrime? (pvz., paviešinus informaciją apie tyrimą, naudojant turimus pacientų sąrašus ar kt.)


	

	1.2
	Kokios priemonės bus naudojamos tiriamųjų paieškai? (Apibūdinkite būdus ir priemones, pvz., popieriniai ar elektroniniai skelbimai, laiškai ir kaip jie bus pateikti potencialiems tiriamiesiems, pvz., atsiųsti paštu, sveikatos priežiūros įstaigoje, per socialinius tinklus ar žiniasklaidos priemones) 

	

	1.3
	Ar potencialių tiriamųjų paieškai (atrankai) bus reikalinga prieiga prie asmens duomenų? (Jei informacija bus renkama pvz. iš gydymo įstaigos duomenų bazės) 

	

	1.4
	Kas bus atsakingas už potencialių tiriamųjų pakvietimą dalyvauti tyrime, jų informavimą ir informuoto asmens sutikimo gavimą?

	

	1.5
	Kaip bus gaunamas savanoriškas informuoto asmens sutikimas? (Aprašykite, kada ir kur bus gautas informuoto asmens sutikimas ir kaip bus užtikrintas privatumas)


	

	1.6
	Kiek laiko bus suteikta potencialiems tiriamiesiems (ar jų teisėtiems atstovams) apsispręsti dėl dalyvavimo tyrime?

	




















	1.7
	Kaip bus užtikrinta, kad potencialūs tiriamieji (ar jų teisėti atstovai) suprato jiems pateiktą informaciją ir jų sutikimas yra informuotas?

	

	1.8
	Kokios priemonės numatytos siekiant gauti informuotą sutikimą iš potencialių dalyvių (ar jų teisėtų atstovų), kurie nekalba valstybine kalba?

	

	1.9
	Kaip bus užtikrinta tiriamųjų teisė bet kuriuo metu atšaukti savo sutikimą?

	

	1.10
	Prašome pateikti svarbią su tiriamųjų kvietimu (atranka) ir informuoto asmens sutikimu susijusią informaciją, kuri nebuvo pateikta kitose šio skyriaus dalyse.

	

	1.11
	Jei ši forma taip pat naudojama įtraukimo procedūros aprašymui, prašome nurodyti koks yra pirmasis įtraukimo veiksmas.

	
















2. Klinikiniai tyrimai, į kuriuos planuojama traukti asmenis, kurie dėl sveikatos būklės negali būti laikomi gebančiais protingai vertinti savo interesus  
   
	[bookmark: _Hlk23424380]2.1
	Pateikite pagrindimą, kodėl būtina įtraukti asmenis, kurie dėl sveikatos būklės negali būti laikomi gebantys protingai vertinti savo interesus. 


	

	2.2
	Kas įvertins ir patvirtins potencialaus tiriamojo gebėjimus duoti sutikimą?

	

	2.3
	Jei gebėjimas duoti sutikimą yra kintantis arba yra ribotas, kaip potencialūs tiriamieji bus įtraukiami į sprendimo dėl dalyvavimo tyrime priėmimą? (Taip pat turėtų būti nurodyta, kaip informacija bus pritaikyta siekiant užtikrinti, kad tiriamieji (potencialūs ir esami)  galėtų ją suprasti, ir kaip bus gaunamas tiriamųjų, kurie atgauna gebėjimą duoti sutikimą,  sutikimas tęsti dalyvavimą tyrime)

	

	[bookmark: _Hlk23424954]2.4
	Kaip bus identifikuojami teisėti atstovai? (Taip pat turėtų būti nurodyta, kokie atstovai galėtų būti laikomi teisėtais)

	



3. Klinikiniai tyrimai, į kuriuos planuojama traukti nepilnamečius asmenis

	[bookmark: _Hlk23425015]3.1
	Pateikite pagrindimą dėl būtinybės į tyrimą įtraukti nepilnamečius asmenis.

	

	3.2
	Kaip potencialūs dalyviai bus įtraukti į sprendimo dėl dalyvavimo tyrime priėmimą ir kaip bus gaunamas vaiko pritarimas dalyvauti tyrime? (Aprašykite vaiko pritarimo gavimo ir dokumentavimo  tvarką, įskaitant tai, kas gaus sutikimą ir informaciją, apie jų išsilavinimą ir patirtį dirbant su vaikais)
(Jei planuojama į tyrimą traukti vaikus iki 12 metų, aprašykite:
· ar vaikas bus informuotas apie klinikinį tyrimą žodžiu; 
· ar vaikas bus informuotas apie klinikinį tyrimą raštu;
· ar vaiko informavimo procesas, jo nuomonės išklausymo procesas bei vaiko nuomonė bus dokumentuojami tyrimo dokumentuose.
Jei planuojama į tyrimą traukti vaikus nuo 12 metų:
· ar vaikui informacija apie tyrimą bus pateikta žodžiu ir raštu;
· ar, jei vaikas supras jam pateiktą informaciją, jis pasirašys pritarimo dalyvauti tyrime formoje)

	

	3.3
	Kaip  bus identifikuojami vaiko teisėti atstovai? (Turėtų būti nurodyta, kas bus teisėtais atstovais)

	

	[bookmark: _Hlk23425804]3.4
	Kaip bus gautas dalyvių, sulaukusių pilnametystės, sutikimas tęsti dalyvavimą tyrime?

	



4. Klinikiniai tyrimai, kurių metu tikėtina, kad sutikimą dalyvauti tyrime laiduos nešališkas liudytojus.

	4.1
	Kodėl tikėtina, kad gali prireikti nešališko liudytojo?

	

	4.2
	Kaip nešališkas liudytojas bus parenkamas? 


	

	[bookmark: _Hlk23426208]4.3
	Kaip bus užtikrinama, kad potencialus tiriamasis duoda informuotą sutikimą? 


	



5. Klinikiniai tyrimai kritinių situacijų atvejais

	[bookmark: _Hlk23426231]5.1
	Paaiškinkite, kodėl gali būti neįmanoma gauti potencialių tiriamųjų arba jų teisėtų atstovų sutikimo prieš įtraukiant į klinikinį tyrimą.


	

	5.2
	Kokios priemonės bus numatytos siekiant gauti informuotą sutikimą iš tiriamojo ar jo teisėto atstovo, atsiradus galimybei?
(Jei tikimasi, kad teisėtas atstovas bus reikalingas, nes tiriamasis pats negali duoti sutikimo, taip pat užpildykite šios formos 2 dalį) 


	

	5.3
	Kaip bus užtikrinta, kad potencialus tiriamasis anksčiau nebuvo išreiškęs jokio prieštaravimo dalyvauti klinikiniame tyrime?


	



6. Klasteriniai klinikiniai tyrimai
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	Apibūdinkite, kaip bus gaunamas supaprastintas informuoto asmens sutikimas? 

	



