Zalqcznik nr 2 do Regulaminu Komisji Bioetycznej dziatajgcej przy Wyzszej Szkole Inzynierii i Zdrowia w Warszawie

NumMer wniosku ........oooveeeeieennn.. [oviiiiiiiii,

(wypelnia Komisja Bioetyczna)

Data zlozenia WNIOSKU ..........covvvvvvevvvrvnniriniinnnnnns

Dane kontaktowe osoby skladajacej wniosek (tel., email) ............cccoeevieiiniiiiiiieiinn,

Komisja Bioetyczna

Wyzszej Szkoly Inzynierii i Zdrowia w Warszawie

WNIOSEK

o wydanie zgody na prowadzenie eksperymentu medycznego

Zwracam sie¢ z prosba o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania pt.:

Rodzaj eksperymentu medycznego: [ eksperyment badawczy [ eksperyment leczniczy

Rodzaj badania: [1 wieloo$rodkowe [ jednoosrodkowe [] interwencyjne [ randomizowane
"1 bez randomizacji [] z grupa kontrolng [ bez grupy kontrolnej [1 z placebo
1 z komparatorem [] obserwacyjne [1 retrospektywne [1 ankietowe
inne ........o.oeo..eee.

Grupa badana: [ noworodki / niemowleta [1 dzieci do 13 rz [] dzieci / mtodziez 13-18 rz
"] osoby doroste
Kierujacy eksperymentem / gléwny badacz: (stopien/tytut naukowy imi¢ i nazwisko)
SPeCAlIZACE: ... ..o e
Dane kontaktowe: (tel., e-mail) ...........cooiiiiiiii
Wykonawcy: (imi¢, nazwisko, specjalizacja, tytut naukowy, afiliacja)

Badanie bedzie prowadzone w:
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Osrodki wspoluczestniczgce: (jesli badanie jest wieloosrodkowe)

Finansowanie badania: []grant UE [ inny grant zewngetrzny [] grant ABM [J grant MNiSW
1 grant NCN [ grant NCBR [ grant MZ [J $rodki z dzialalno$ci statutowej [] sponsorowany

Wykorzystanie wynikéw badan: [] praca licencjacka/ magisterska [ doktorat (] habilitacja
1 publikacja [ patent

Czas trwania badania: rozpoczecie ................ zakonczenie ...................

Dokumenty dotaczone do wniosku:

O Whiosek do Komisji Bioetycznej — informacje ogolne

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

O Informacja dla osoby biorqcej udzial w eksperymencie

O Informacja o badaniu dla rodzicow/przedstawicieli ustawowych dziecka (jesli dotyczy)

O Informacja o badaniu dla dziecka, ktére ukoriczylo 13 lat (jesli dotyczy)

U Formularz $wiadomej zgody dla osoby biorgcej udzial w eksperymencie

U Formularz $wiadomej zgody dla rodzicéw/przedstawicieli ustawowych dziecka i dziecka ktére ukonczylo 13 lat (jesli dotyczy)

[  Formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych

O Oswiadczenie o przyjeciu warunkow ubezpieczenia

U Formularz zgody na wykonanie badar genetycznych z uzyciem DNA pacjenta (jesli dotyczy)

O Formularz zgody na przechowywanie materiatu biologicznego w biorepozytorium (jesli dotyczy)

O Kopia ubezpieczenia OC dla badacza, uczestnikow badania i komisji bioetycznej

O  Oswiadczenia Kierujgcego eksperymentem

O ¢V Kierujgcego eksperymentem (wskazujgce na jego kwalifikacje i doswiadczenie w kierowaniu eksperymentem medycznym)

[0 Zzgoda dyrekcji szpitala na wykonywanie badania

O Wykaz osrodkow z akceptujqgcym podpisem kierownikow jednostek organizacyjnych (jesli badanie jest wieloosrodkowe)

(miejsce / data) (podpis / pieczec kierujgcego eksperymentem)

Akceptacja promotora

(esli dotyczy)



