Informed Consent 

Template for Creating an Informed Consent Letter


ΤΑ ΠΛΑΓΙΟΓΡΑΦΗΜΜΕΝΑ ΣΤΟ ΠΑΡΟΝ ΕΓΓΡΑΦΟ ΠΑΡΑΚΑΛΩ ΣΒΗΣΤΕΤΑ. ΕΙΝΑΙ ΟΔΗΓΙΕΣ!!!

Σημείωση στον ερευνητή: 
Όταν δημιουργείτε ¨Έντυπα ενημέρωσης-Συγκατάθεσης», είναι χρήσιμο να χρησιμοποιείτε άμεση και κατανοητή γλώσσα. 
ΤΙΤΛΟΣ ΜΕΛΕΤΗΣ
 [Εισάγεται εδώ] 
ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ (PI) 
[Όνομα]
[Τμήμα]

[Δ/ση]

[Τηλ/νο]
[Email]

ΕΙΔΟΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣΣ
[Περιγραφικά και συνοπτικά δώστε το είδος της μελέτης, αν και θα τον περιγράψετε αναλυτικά στο μέρος «ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ». Ωστόσο είναι χρήσιμο για το συμμετέχοντα να γνωρίζει από την αρχή χονδρικά αν η μελέτη αφορά σε ανάλυση δεδομένων φακέλων ασθενούς, ανάλυση βιοψίας κλπ.
Παράδειγμα: «……Σε αυτή την μελέτη θα αναλύσουμε στοιχεία του ιατρικού σας φακέλου, θα απαντήσετε σε ερωτηματολόγια που αφορούν στην…….,  θα πάρουμε δείγμα από το αίμα σας (αιμοληψία), δείγμα από βιοψία που πραγματοποιήσατε στα πλαίσια διαγνωστικού ελέγχου του προβλήματός σας, μέρος από το δείγμα βρογχοκυψελιδικού εκπλύματος από προγραμματισμένη για διαγνωστικό λόγο βρογχοσκόπηση,……. ]
ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Καλείστε να λάβετε μέρος σε μια ερευνητική μελέτη. Πριν να αποφασίσετε να συμμετάσχετε στην μελέτη, είναι σημαντικό να καταλάβετε το λόγο για τον οποίο γίνεται η μελέτη και τι θα περιλαμβάνει. Παρακαλώ διαβάστε τις παρακάτω πληροφορίες προσεκτικά. Παρακαλώ ρωτήστε τον ερευνητή για όποια απορία έχετε ή για όποιο περαιτέρω πληροφορία χρειάζεστε. 
Ο Σκοπός της μελέτης είναι [συνοπτικά δώστε το σκοπό.] 
ΓΙΑΤΙ ΕΧΕΤΕ ΕΠΙΛΕΧΘΕΙ ΝΑ ΣΥΜΜΕΤΕΧΕΤΕ ΣΤΗΝ ΜΕΛΕΤΗ

[Περιγράψτε το λόγο για τον οποίο προτείνατε στον συμμετέχοντα να λάβει μέρος στην μελέτη]
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

[1.  Παραθέστε (αν μπορείτε με χρονολογική σειρά) όλες τις διαδικασίες (πρωτόκολλο) τις οποίες θα εφαρμόσετε στην μελέτη. Δώστε έμφαση σε όποιες διαδικασίες/παρεμβάσεις θεωρείτε πειραματικές. Εξηγήστε με απλό, εύληπτο για το κοινό λόγο, τεχνικές και ιατρική ορολογία που χρειάζεται. Προσαρμόστε το κείμενο στο αναμενόμενο για κάθε μελέτη επίπεδο. 
2. Σε περίπτωση κλινικής δοκιμής (clinical trial-παρεμβατική μελέτη) με χορήγηση φαρμάκου-διαδικασίας-χειρουργείου, περιγράψτε:

a) Περιγράψτε με σαφήνεια το πρωτόκολλο, διαδικασίες κλπ

b) Εάν περιλαμβάνει τυχαιοποίηση, ύπαρξη εικονικού φαρμάκου, επεξήγηση του τι είναι εικονικό φάρμακο, πιθανότητα να λάβουν εικονικό φάρμακο. 

c) Θεραπεία διάσωσης (rescue treatment) 

d) Δώστε τη καθιερωμένη αγωγή που μπορεί να λάβει. 
3. Σε περίπτωση κλινικής μελέτης (μελέτη παρατήρησης, κλινικοεργαστηριακή μελέτη) χωρίς χορήγηση φαρμάκου-διαδικασίας-χειρουργείου, περιγράψτε με λεπτομέρια:

a) Διαδικασία (ερωτηματολόγια κλπ)

b) Βιοψία

c) Παρεμβατικές διαδικασίες (βρογχοσκόπηση, ενδοσκόπηση κλπ)

d) Λήψη βιολογικού υλικού (περιφερικό αίμα, κόπρανα κλπ) ]
4. Για καθένα από τα 2 & 3 εξηγήστε πόσες φορές θα πραγματοποιηθούν τα ανωτέρω.

5. Αν τα βιολογικά δείγματα που θα παρθούν θα χρησιμοποιηθούν:

a) ΜΟΝΟ για την παρούσα μελέτη τότε αναφέρατε ότι «…Τα δείγματα (αναφέρατε ποια) τα οποία θα ληφθούν στην παρούσα μελέτη θα χρησιμοποιηθούν μόνο για τις ανάγκες της παρούσας και θα καταστραφούν μετά από παρέλευση ……. ετών από την ολοκλήρωση της παρούσας.»

b) Αν οι ιστοί/δείγματα αποθηκευθούν για διάρκεια πέραν της διάρκειας της παρούσας μελέτης, ή μπορεί να χρησιμοποιηθούν για σκοπούς ερευνητικούς που δεν περιγράφονται στην παρούσα πρόταση,  τότε δώστε πληροφορίες και λάβετε ιδιαίτερη συγκατάθεση για την αποθήκευση και χρήση. 
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

[Σημειώστε το χρόνο που απαιτείται για τη συμμετοχή του συμμετέχοντα σε κάθε επίσκεψη και για όλη τη διάρκεια της μελέτης.]
ΚΙΝΔΥΝΟΙ 

[Περιγράψτε αναλυτικά όλους τους πιθανούς, λογικά αναμενόμενους κινδύνους/παρενέργειες – εάν υπάρχουν – από τις διαδικασίες που θα εφαρμόσετε στην μελέτη. Επίσης περιγράψτε τα όποια μέτρα θα λάβετε με σκοπό την ελάττωση των κινδύνων αυτών.]

ΟΦΕΛΕΙΑ

[Περιγράψτε το πιθανό όφελος από τη διενέργεια της μελέτης. Δώστε το όφελος που θα έχει ο συμμετέχοντας, άλλοι ή η επιστημονική κοινότητα από την προαγωγή της γνώσης.

Αν δεν υπάρχει άμεσο όφελος του συμμετέχοντα σημειώστε το. 

Για παράδειγμα: «Δεν θα έχετε άμεσο όφελος (οικονομικό ή άλλο) από τη συμμετοχή σας στη μελέτη. Ωστόσο, πιστεύουμε ότι η πληροφορίες που θα συλλεχθούν και με τη δική σας συμμετοχή  μπορεί να ……….» 
Εάν έχει θέση για την παρούσα μελέτη, περιγράψτε εναλλακτική επιλογή θεραπείας ή παρεμβάσεως που έχει  ο συμμετέχοντας και από τις οποίες θα μπορούσε να ωφεληθεί.] 


ΕΜΠΙΣΤΕΥΤΙΚΟΤΗΤΑ
Η συμμετοχή σας στην παρούσα θα είναι ανώνυμη. Οι ερευνητές θα καταβάλουν κάθε προσπάθεια για να προστατεύσουν την ανωνυμία και την εχέμυθη συμμετοχή σας στη μελέτη όπως:
[Σημειώστε ότι εφαρμόζεται, συμπληρώστε ότι απαιτείται:
· Κωδικοποιημένη πληροφορία/ανωνυμοποίηση για τα δείγματα, και όλα τα έγγραφα της μελέτης
· Όλα τα έγγραφα/σημειώσεις θα φυλάσσονται σε ασφαλές μέρος, υπό την ευθύνη του κύριου ερευνητή.]
Τα δεδομένα των συμμετεχόντων θα φυλάσσονται με εχεμύθεια από τον ερευνητή, εκτός της  περίπτωσης όπου από το νόμο υπάρχει υποχρέωση γνωστοποίησης ειδικών πληροφοριών. 
ΑΠΟΖΗΜΙΩΣΗ

[Εάν δεν λαμβάνει αποζημίωση ο συμμετέχων για τη συμμετοχή του στη μελέτη διαγράψτε το.

Εάν λαμβάνει, δηλώστε τι θα λάβουν για τη συμμετοχή τους. Δηλώστε εάν θα αποζημιωθούν για έξοδα μετακίνησης, απώλεια μισθού κλπ. Δηλώστε τι θα γίνει αναφορικά με ενδεχόμενη αποζημίωση σε περίπτωση απόσυρσης του συμμετέχοντα.]
ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑ ΑΝΑΦΟΡΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΜΕΛΕΤΗ 

Εάν έχετε ερωτήσεις αναφορικά με τη μελέτη σε οποιαδήποτε στιγμή της εξέλιξής της, ή σε περίπτωση που έχετε οποιαδήποτε παρενέργεια από τη συμμετοχή σας, μπορείτε να έρθετε σε επαφή με τον ερευνητή του οποίου τα στοιχεία επικοινωνίας είναι στην πρώτη σελίδα του παρόντος. 

Επίσης εάν έχετε ερωτήσεις αναφορικά με τα δικαιώματά σας ως συμμετέχων στη μελέτη, ή σε περίπτωση που προκύψουν προβλήματα τα οποία θεωρείται ότι δεν μπορείτε να τα συζητήσετε με τον Κύριο Ερευνητή, μπορείτε να έρθετε σε επαφή με την Επιτροπή Δεοντολογίας - Επιστημονική Επιτροπή του Παν. Νοσοκομείου Ηρακλείου (τηλ: 2810 392478).  
ΟΙΚΕΙΘΕΛΗΣ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ

Η συμμετοχή σας στην παρούσα μελέτη είναι οικειοθελής. Εσείς αποφασίζετε αν θα συμμετέχετε ή όχι. Σε περίπτωση που αποφασίσετε να λάβετε μέρος, θα σας ζητηθεί να υπογράψετε το έντυπο συγκατάθεσης.  Μετά την υπογραφή σας για συμμετοχή, είστε επίσης ελεύθερος να αποσυρθείτε από την μελέτη όποτε το θελήσετε και χωρίς να είστε υποχρεωμένος να το αιτιολογήσετε.  Σε περίπτωση απόσυρσης από την μελέτη, δεν θα επηρεαστεί η όποια σχέση έχετε – εάν έχετε – με τον ερευνητή (ιατρό κλπ). Εάν αποσυρθείτε πριν την ολοκλήρωσης της μελέτης πριν την ολοκλήρωσή της, τα δεδομένα σας θα καταστραφούν ή θα επιστραφούν σε εσάς. 
ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ

Έχω διαβάσει και κατανοήσει της πληροφορία που μου δόθηκε. Είχα την ευκαιρία να ρωτήσω όποια ερώτηση είχα αναφορικά με τη συμμετοχή μου στη μελέτη. Κατανοώ ότι η συμμετοχή μου είναι οικειοθελής, και ότι μπορώ να αποσυρθώ οποιαδήποτε στιγμή το επιθυμώ χωρίς να χρειάζεται να το αιτιολογήσω και χωρίς οποιαδήποτε συνέπεια.  Θα μου δοθεί αντίγραφο του παρόντος. Συμφωνώ οικειοθελώς να συμμετέχω στην παρούσα μελέτη. 


Υπογραφή του συμμετέχοντα:  ______________________________ Ημερ/νία:________ 



Υπογραφή του ερευνητή: _____________________________ Ημερ/νία:  __________ 

ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΓΙΑ ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΗΓΜΑΤΩΝ

Έχω διαβάσει και κατανοήσει της πληροφορία που μου δόθηκε. 
1. _________Δεν συμφωνώ  να συλλεχθούν βιολογικά δείγματα

​​​​​​​​​​​2. _________Συμφωνώ οικειοθελώς τα βιολογικά δείγματα: 1…………. 2…………….. 3………….. που 
θα συλλεχθούν να χρησιμοποιηθούν αποκλειστικά για την παρούσα.
3. _________Συμφωνώ τα βιολογικά δείγματα: 1…………. 2…………….. 3………….. που θα 

συλλεχθούν να αποθηκευθούν για μελλοντική ερευνητική χρήση.
4. _________ Δεν συμφωνώ τα βιολογικά δείγματα: 1…………. 2…………….. 3………….. που θα συλλεχθούν να αποθηκευθούν για μελλοντική ερευνητική χρήση.
Υπογραφή του συμμετέχοντα:  ______________________________ Ημερ/νία:________ 



Υπογραφή του ερευνητή: _____________________________ Ημερ/νία:  __________ 
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Αρχικά του συμμετέχοντα: ________

