Zatgcznik nr 1 do Wniosku o wydanie zgody na prowadzenie eksperymentu medycznego

Numer wniosKu ...........coeevveeinn... [ociiiiiiinnnn,
(wypelnia Komisja Bioetyczna)

PROTOKOL BADANIA

(uzasadnienie podjecia badania z pismiennictwem, grupy badanych, kryteria wlgczenia i wylgczenia z badania, harmonogram
przeprowadzenia eksperymentu, metody ewaluacji, korzysci dla osoby badanej, zastosowane metody badania, rodzaj i ilos¢
materiatu biologicznego pobranego od badanych, metody ewaluacji)

Tytul pracy badawczej

Osoby biorace udzial w eksperymencie medycznym

= Rekrutacja pacjentow: miejsce i sposob rekrutowania badanych (Stworzenie narzgdzi do
identyfikacji (znalezienia), zrekrutowania, a nastgpnie utrzymania pacjentow w
badaniu, rozpowszechnianie aktualnej wiedzy o prowadzonym badaniu wsrdd
pacjentow, spoteczenstwa oraz personelu)

= Opis grupy badanej (liczba, wiek, pte¢, choroba), kryteria podziatu na grupy

= Opis grupa porownawczej (liczba, wiek, pte¢, stan zdrowia)

* (Czy badani zostang podzieleni na grupy, a jezeli tak to wedlug jakich kryteriow?

= Kiryteria wiaczenia do uczestnictwa w badaniu

= Kryteria wykluczenia z uczestnictwa w badaniu

Harmonogram badania
= Kwalifikacja do badania
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= Zastosowane metody statystyczne

= Kryteria oceny wynikow badania:

=  PiSmiennictwo



