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Dotaznik k predkladané Zadosti o grant / vyzkumny projekt

1 Dotazy vztahujici se k protokolu

1.1 Cely ndzev grantu / vyzkumného projektu v ¢eském jazyce, véetné akronymu:

1.2 Cil grantu / vyzkumného projektu (jak pfispéje grant /vyzkumny projekt k diagnostické a lé¢ebné praxi, &i

|ékatskému pozndni nebo jaky prospéch pfinese individualnimu subjektu hodnoceni) :

1.3 Grant / vyzkumny projekt je (zaskrtnéte):
a) Projekt financovany ¢eskymi / evropskymi grantovymi agenturami
b) Financované z vlastnich zdrojl / odbornou spoleénosti / firmou
c) Ma jiny charakter (jaky):

1.4 Design studie (zaskrtnéte):
a) Randomizace
b) Zaslepeni
c) Prospektivni / Retrospektivni
d) CE certifikat pro zdravotnicky prostiedek pro testovanou metodu
e) Komperator

f) Pouze v jednom centru: ANO: NE:
g) Jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO: NE:
h) Jde o mezindrodni multicentrické hodnoceni s jednim centrem v CR: ANO: NE:

1.5 Inclusion criteria:
1.6 Exclusion criteria:
1.7 Schvadleni:

a) SUKL: ANO (datum): NE:
b) Jiné pracovisté v CR: ANO (datum, kterg): NE:
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2 Kontaktni udaje

2.1 Hlavni zkousejici / Fesitel:

Jméno a pfijmeni, tituly:
Pracovisté, adresa:

Tel. Cislo:

E-mail:

Spoluzkousejici:

2.2 Zadavatel / Sponzor:

Nazev:

Adresa:
Kontaktni osoba:
Tel. Cislo:

E-mail:

IC/DIC:

09_F_NNH_034

Dotaznik Etické komise pro granty, vyzkumné projekty

3 Dotazy vztahuijici se k subjektim hodnoceni

3.1 Trvdni grantu / vyzkumného projektu pro jednotlivého uéastnika:

3.2 Trvdni grantu / vyzkumného projektu pro resitelsky tym:

3.3 Planovany pocet zarazenych subjektii:

a) Vcentru:
b) VCR:
c) Celkem:

3.4 Charakteristika subjekti grantu / vyzkumného projektu (zaskrtnéte):

Muzi

Pacienti klinickych ambulanci

Zeny

Hospitalizovani nemocni

Zdravi dobrovolnici

Nemocni neschopny vyjadfrit
informovany souhlas
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3.5 Jakd rizika pro subjekty grantu / vyzkumného projektu oéekdvdte (1aké etické problémy pfichazeji

v Uvahu? V pfipadé, Ze se etické problémy objevi, jakym zplisobem se s nimi zkousejici vyrovna.)?

3.6 Jak dlouhd doba bude ponechdna subjektiim grantu / vyzkumného projektu pro zvdzZeni uéasti
v grantu / vyzkumném projektu po obdrZeni textu informovaného souhlasu?

3.7 Jaky bude ziskdn informovany souhlas (IS) subjektii grantu / vyzkumného projektu nebo jejich
zdkonnych zdstupcii?

ANO NE

Pisemny IS

Pisemny IS zakonného zastupce subjektu

Ustni IS (neni-li subjekt schopen psat) za pFitomnosti
alespon jednoho svédka) V tomto pFipadé uvést piesny postup
zafazovani subjektl grantu / vyzkumného projektu

Nelze pfedem ziskat (akutni stavy / bezvédomi) Vtomto
pripadé uvést navrh popisu postupu zarazovani.

3.8 Jakd informace bude ddna osetfujicimu (praktickému) Iékafi subjektu grantu / vyzkumného
projektu?

3.9 Jak budou pokryty vydaje subjektiim grantu / vyzkumného projektu?

3.10 Budou poskytnuty jiné platby subjektim grantu / vyzkumného projektu?
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4 Dotazy vztahujici se k Ié¢ivym prFipravkiim

4.1 Uvedte vsechny léky, které budou v ramci grantu / vyzkumného projektu poddvdny:

4.2 VyZaduje grant / vyzkumny projekt aplikaci radioisotopu
ANO (kterého): NE:

4.3 Bylo vyddno povoleni k aplikaci radioisotopti (SUJB):
ANO: NE:

4.4 VyzZaduje grant / vyzkumny projekt poddni antimikrobidlnich Idtek:
ANO (kterych): NE:

4.5 V pfipadé, Ze v grantu / vyzkumném projektu jsou pouZity antimikrobidlni latky, informoval
predkladatel antibiotické stfedisko zdravotnického zafizeni:

ANO: NE:

4.6 VyZaduje grant / vyzkumny projekt, aby byly nékteré léky vysazeny (iestlize ano, jaké a na jak dlouhou
dobu).

4.7 Je v kontrolni skupiné planovdno pouZiti placeba:
ANO: NE:

5 Dotazy vztahujici se k vizitam a vySetrenim

5.1 Které z ndsledujicich vysetfovacich postupti grant / vyzkumny projekt zahrnuje:

a) Pouze klinické sledovani (potet):

b) Funkcni testy (jaké, pocet):

c) Krevnivzorky (objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v ¢ase):

d) Rentgenové nebo radioisotopové vysetieni (jaké, pocet, radiaéni zaté):
e) CT nebo MRI vysetieni (jaké, pocet):

f) Instrumentalni invazivni metody (jaké, pocet):

g) Jina vysetfeni (uvedte jakd):

h) Vzorky tkani:

i) Je souéasti grantu / vyzkumného projektu farmakokinetika:

j) VyZaduje grant / vyzkumny projekt vysetfeni DNA (pokud ano, jaké):
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6 Dotazy vztahujici se k pojisSténi (pokud je potteba)

Pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zadavatele a zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i
odskodnéni v pfipadé smrti subjektu grantu / vyzkumného projektu nebo $kody vzniklé na zdravi v disledku
provadéni grantu / vyzkumného projektu

6.1 Je uzavreno pojisténi pro zkousejiciho:
6.2 Je uzavreno pojisténi pro zadavatele:

6.3 Bude pojistnd smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti (neni-li v pfiloze pfipojena pfisluina &ast pojistné

smlouvy s vylukami, uvedte, které jsou platné):

6.4 Bude pojistnd smlouva obsahovat spoluticast (pokud ano, uvedte v jaké vy3i. Jak bude zajisténo odikodnéni

subjektu hodnoceni, bude-li vyse odskodnéni nizsi nez spoluli¢ast zadavatele sjednana v pojistné smlouvé).

6.5 Vyse maximdlniho odskodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt hodnoceni:

Datum Jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila
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