Приложение 1.

ДО
ПРЕДСЕДАТЕЛЯ НА
КОМИСИЯТА ЗА НАУЧНА ЕТИКА
ПРИ НСА „ВАСИЛ ЛЕВСКИ“

ЗАЯВЛЕНИЕ
ЗА РАЗГЛЕЖДАНЕ И ФОРМИРАНЕ НА ЕТИЧНА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА НА НАУЧНИ ИЗСЛЕДВАНИЯ, ВКЛЮЧВАЩИ ИЗСЛЕДВАНИЯ ВЪРХУ ХОРА

I. ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
I.1. ТЕМА НА ИЗСЛЕДВАНЕТО
	




I.2 ВОДЕЩ ИЗСЛЕДОВАТЕЛ
	Име, презиме, фамилия
	

	Академична длъжност
	

	Научна степен
	

	Катедра
	

	Телефон
	

	E-mail
	



I.3 ИЗСЛЕДОВАТЕЛСКИ ЕКИП
Изследовател 1
	Име, презиме, фамилия
	

	Академична длъжност
	

	Научна степен
	

	Катедра
	

	Телефон
	

	E-mail
	



Изследовател 2
	Име, презиме, фамилия
	

	Академична длъжност
	

	Научна степен
	

	Катедра
	

	Телефон
	

	E-mail
	


Избройте всички включени изследователи, включително работещите в други институции

I.3 ФИНАНСИРАЩА ОРГАНИЗАЦИЯ (ако е приложимо)
	Име на организацията
	

	Адрес
	



І.4. ИЗСЛЕДВАНЕТО Е ЧАСТ ОТ (Отбележете с Х):
	
	Научноизследователски проект



	
	Образователен проект



	
	Собствено изследване



	
	Друго (опишете) ……………………………………………………



I.5 МЕСТА ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ИЗСЛЕДВАНЕТО
	Име 
	

	Адрес
	


Избройте всички места, в които ще се провежда изследването

II. ОПИСАНИЕ НА НАУЧНОТО ИЗСЛЕДВАНЕ
II.1 Цели и очаквани резултати на планираното научно изследване
	







III. ОПИСАНИЕ НА ИЗСЛЕДВАНИТЕ ЛИЦА
	Планиран брой лица - …..

	Мъже - …..
	Жени - …..
	Общо - …..

	Възраст на лицата (отбележете с Х включените възрастови групи)

	
	0 – 7 години
	(приложете формуляр за съгласието на родителите)

	
	8 – 17 години
	(приложете формуляр за съгласието на родителите)

	
	18 – 64 години
	

	
	Над 64 години
	

	Вид на изследваните лица (отбележете с X)

	
	Спортисти

	
	Преподаватели, служители и/или студенти

	
	Амбулаторни пациенти

	
	Хоспитализирани пациенти

	
	Други (уточнете)

	Уязвими лица включени в изследването (отбележете с X)

	
	Бременни

	
	Лишени от свобода

	
	Социално слаби

	
	Със специални образователни потребности

	
	Други (уточнете)

	Причини за участие на уязвими лица в изследването

	






IV. ПРОЦЕДУРИ ЗА ПОДБОР НА ИЗСЛЕДВАНИТЕ ЛИЦА
IV.1 Как ще бъде извършван подборът? 
(Приложете информационните материали (ако има такива) за набиране на участниците, напр. рекламни брошури, бюлетини, писма до различни медии и др.)
	







IV.2. Ако участниците се избират от официални документи, посочете как е осигурен достъпът до тях. Ако се касае за лични медицински или студентски досиета, представете декларациите за съгласие на лицата.
	







IV.3. Критерии за включване и изключване на лицата в изследването
	Критерии за включване на лицата (опишете ги)



	Критерии за изключване на лицата (опишете ги, ако има налични такива)



	Кой ще оценява критериите за включване и изключване на лицата от изследването?





IV.4. Предвиждат ли се ползи за участие на лицата в изследването? 
	
	Да 



	
	Не


Ако отговорът на ІV.4. е „Да“, опишете. 
	




IV.5. Предвижда ли се компенсация за участниците в случай на настъпило увреждане дължащо се на участието в изследването?
	
	Да 



	
	Не


Ако отговорът на ІV.5. е „Да“, опишете каква ще бъде компенсацията.
	






V. РИСКОВЕ И ПОЛЗИ ОТ ИЗСЛЕДВАНЕТО
V.1 Определете потенциалните рискове (психологични, физически, социални, икономически, правни), очакваната им честота, тежест и обратимост. 
	








V.2 В изследването се включват (отбележете с X)
	
	хирургични процедури

	
	прием на медикаменти, химични или биологични вещества

	
	употреба на радиоизотопи или други източници на йонизираща радиация (вкл. рентген)

	
	приложение на физически стимули

	
	промени в диетата или двигателния режим

	
	използване на лична информация

	
	лишаване от физиологични нужди, напр. храна или сън

	
	манипулация на психологични или социални променливи, напр. сензорна депривация, социална изолация, психологичен стрес  

	
	използване на лъжливи техники, напр. плацебо, двойно заслепяване и др.

	
	други рискове: уточнете…



V.3. Планира ли се вземане на проби от телесни течности или тъкани (кръв, костен мозък и др.) (отбележете с X)
	
	Да 



	
	Не


Ако отговорът на V.3. е „Да“, то:
	Какво количество се взима?
	Колко често се вземат пробите?

	
	


V.4. При отговор „Да“ на V.3. - планира ли се биологичните спесимени да бъдат унищожени след приключване на изследването? (отбележете с X)
	
	Да 



	
	Не


При отговор „Не“ на V.4. – опишете детайлите за тяхното съхранение (къде, как, колко дълго), както и възможностите за тяхно бъдещо използване, за което участниците в изследването имат право да вземат решение – да не се съгласяват да бъдат съхранявани; да искат унищожаването им.
	





V.5. Какви предпазни мерки са взети за намаляване на риска? (ако е приложимо)
	





V.6. Грижи за участниците в случай на инцидент или усложнение във връзка с провеждането на експеримента (ако е приложимо)
	




V.7. Предвидена ли е застраховка или обезщетение за покриване отговорността на изследователя/възложителя? (ако е приложимо)
	





VI. КОНФИДЕНЦИАЛНОСТ НА ДАННИТЕ ОТ ИЗСЛЕДВАНЕТО
VI.1. Личните данни на участниците ще бъдат ли достъпни за други лица освен за главния изследовател? (отбележете с X)
	
	Да 



	
	Не


VII. ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ
VII.1. Компетентност за съгласие
VII.1.1. Предвижда ли се включване на некомпетентни лица (непълнолетни, физически/ психически неспособни да дадат съгласие)? (отбележете с X)
	
	Да 



	
	Не


*При отговор „Да“ на VІІ.1.1 изследователят трябва да получи съгласие от юридически упълномощения представител на лицето) (Чл. 27. Хелзинкска декларация)
VII.1.2. Как ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници? (отбележете с X)
	
	Писмено 



	
	Устно


VII.1.3 Кога ще се проверява разбирането на предоставената информация от потенциалните участници? (отбележете с X)
	
	След предоставянето 



	
	В друг момент


VII.1.4. Изследователят лично ли ще получи съгласието на потенциалните участници? (отбележете с X)
	
	Да 



	
	Не


VII.1.5. Ако отговорът на VII.1.4. е „Не“, посочете имената на лицата, които ще получават информираното съгласие от потенциалните участници.
	1.
	

	2.
	

	3.
	





*Инструкции за попълване на заявлението:
1. В предоставената форма попълнете категориите, които имат отношение към планираното от Вас научно изследване.
2. На въпросите, които изискват кратка обосновка или описание, отговорете в рамките на предвиденото място. 
3. На въпросите, които са свързани с избор на отговор от предложените варианти, обозначете вярното със знака Х.


Дата: ……………………

Подпис на водещия изследовател: ………………….
