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Zalacznik Nr 2

do Regulaminu Komisji

ds. Etyki Badan Naukowych

data wpbywit ... oo ii i

podpis osoby przyjmujgcej... ... ... .....

Pieczg¢ nagltdéwkowa jednostki zglaszajacej

Whiosek
do Komisji ds. etyki badai naukowych przy Akademii Slaskiej

w sprawie wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania

1. Tytul badania/przygotowywanej pracy dyplomowej:

2. Dane Wnioskodawcy

a) imi¢ i nazwisko-

b) kwalifikacje zawodowe i naukowe (Curriculum vitae) -
¢) miejsce pracy/kierunek studiow -

d) adres e-mail -

e) numer telefonu -

3. Dane Promotora pracy”

a) imi¢ i nazwisko-

b) kwalifikacje zawodowe i naukowe (Curriculum vitae) -

¢) miejsce pracy/nazwa Katedry, na ktorej bedzie realizowana praca dyplomowa-
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*wypetnié, jesli badanie dotyczy pracy dyplomowej

4. Dane Czlonkéw zespolu badawczego uczestniczacych w projekcie badawczym
a) imi¢ i nazwisko-
b) kwalifikacje zawodowe i naukowe, np. posiadane wyksztalcenie, specjalizacja itp.

¢) zakres czynnosci w badaniu-

lub

[ ] Nie przewiduje sie udziatu w zespole badawczym innych Cztonkow anizeli Wnioskodawca i
Promotor”

* niewlasciwe skreslic¢

5. Przewidywany czas realizacji projektu

6. Os$wiadczam, ze zlozony wniosek jest':

a) badaniem w ramach pracy licencjackiej

b) badaniem w ramach pracy magisterskiej

¢) badaniem w ramach przewodu doktorskiego

d) badaniem w ramach postgpowania habilitacyjnego, ubiegania si¢ o tytut Profesora
e) badaniem ze Srodkéw pochodzacym z grantow

f) innym badaniem

* niewlasciwe skreslic¢
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7. Zespél badawczy oS§wiadcza, Ze podczas badania (przynajmniej raz na kwartal) i po jego
zakonczeniu dostarczy Komisji:

- wszystkie zmiany w protokole majace wplyw na przebieg oraz ocene¢ badania
- zawiadomienie o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania
- raport koncowy z badania — po zakonczeniu badania

Data 1 podpis WnioSKOAaWCY . .....o.utit i
Data i podpis Promotora/Opiekuna pracy™ ..........c.oouiiiiiiiiiiiiiiiii i,

Planowany termin rozpatrzenia WnioSKU ..........oooviiiiiiiii i
Faktyczny termin rozpatrzenia WnioSKU ..........ooiiiiiiiiiii i
RECENZENL. ..o

Decyzja odno$nie do projektu badawczego wraz z uzasadnieniem® ..................................

*- w przypadku pracy dyplomowej

*_ tylko w przypadku decyzji warunkowej lub negatywnej
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PROTOKOL BADANIA
Tytul badania:
1. Charakter badan*
a) eksperymentalne; b) kwestionariuszowe; c¢) kliniczne; d) mieszane

*niewtasciwe skreslié

2. Cel projektu badawczego:

a) Cel nadrzegdny-
b) Zadania badawcze pozwalajace osiggnac cel-

3. Opis badanej grupy, sposobéw rekrutacji, kryteriow wlaczenia i wylaczenia, metod
i procedury badawczej.

a) Osoby badane:
e grupy wiekowe-

e plec-
e grupy uczestnikow badania:

-kryteria wlaczenia
-kryteria wylgczenia

e planowana liczba uczestnikow badania:

b) Informacje dla os6b badanych przed procedura badawcza:

¢) Informacje dla oséb badanych po zakonczeniu procedury badawczej:

d) Stosowane metody badawcze:
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e) Opis procedury badawczej:

f) Zalaczniki, np. kwestionariusz

4. Etyka: ogélne rozwazania etyczne odnoszgce si¢ do badania
(Nalezy opisac w jaki sposob zostang zapewnione warunki sprzyjajgce poszanowaniu godnosci, intymnosci,
prywatnosci uczestnikow badania, szczegolnie gdy dotyczy to grup szczegolnie narazonych na wykorzystanie
— maloletni, kobiety cigzarne, osoby ubezwlasnowolnione; w jaki sposob zostanie zagwarantowana zgodnos¢
prowadzenia badania z wymogami i zasadami rzetelnoSci naukowej; zapewnienie prawidlowego
zabezpieczenia danych uczestnikow badania z uwzglednieniem anonimizacji danych, poufnosciq.)

4.1.Prosze udzieli¢ wraz z komentarzem odpowiedzi na ponizsze pytania”™

Pytanie Odpowiedz W przypadku odpowiedzi TAK,
(TAK/NIE) prosze opisaé
kwestie etyczne

Czy w badaniu begdg uczestniczy¢ osoby
majgce ograniczong zdolnos¢ do wyrazenia
$wiadomej lub swobodnej zgody na udziat
w badaniu oraz ograniczong mozliwosc¢
ewentualnej odmowy przed lub w trakcie
badan, szczegdlnie:

— dzieci i mlodziez do 12. roku zycia,

— osoby z  niepemosprawnoscia
intelektualna,

— osoby, ktorych zgoda na udzial w badaniu
moze nie by¢ w pelni dobrowolna np.
uczniowie, studenci (gdy badanie jest
prowadzone w ramach zaje¢ lub w
bezposrednim zwigzku z  zajeciami),
wigzniowie, zohierze, policjanci,
pracownicy firm (gdy badanie prowadzone
jest w ich miejscu pracy),

— osoby, ktore wyrazajg zgode na udziat w
badaniu na podstawie nieprawdziwych
informacji o celu i przebiegu badania
(instrukcje maskujace, decepcja) lub w
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ogoble nie wiedza, Ze sg osobami badanymi
(w tzw. eksperymentach naturalnych). ?

Czy w badaniu begdg uczestniczy¢ osoby
szczegoblnie podatne na urazy psychiczne i
zaburzenia zdrowia psychicznego, a
zwlaszcza:

— chorzy terminalnie,
— ofiary katastrof, traum wojennych, etc.,

— pacjenci leczeni z powodu zaburzen
psychotycznych,

—cztonkowie rodzin  o0s6b  chorych
terminalnie lub przewlekle chorych?

Czy Dbadania polegaja na aktywnej
interwencji w zachowanie czlowieka,
zmierzajace do zmiany tego zachowania,
bez bezposredniej ingerencji w dziatanie
mozgu np. treningi poznawcze,
psychoterapia, psychokorekcja itp. (dotyczy
to rowniez sytuacji, gdy zamierzona
interwencja ma  przynies¢  korzysé
badanemu np. usprawnic jego pamigc)

Czy badania dotycza kwestii
kontrowersyjnych (np. aborcja, in vitro,
kara $mierci) albo wymagajace zachowania
szczegolnej delikatnosci i rozwagi (np.
przekonan religijnych lub postaw wobec
grup mniejszosciowych)?

Czy planowane badania sa dlugotrwate,
megczace, wyczerpujace fizycznie lub
psychicznie?

" - na podstawie ,,Zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki dotyczace badan z udziatem ludzi”
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5. Dodatkowe uzasadnienie dla komisji:

6. Streszczenie protokolu badania (maksymalnie 700 stow):

7. Informacja dla pacjenta (maksymalnie 1 strona A4) (jesli dotyczy) - stanowi zalgcznik do
protokotu badania

8. Formularz ,,Swiadomej Zgody Pacjenta” z klauzulj o ,,Ochronie Danych Osobowych” (jesli
dotyczy) - stanowi zatgcznik do protokotu badania

9. Kserokopia polisy ubezpieczeniowej oC lekarza/lekarza nadzorujacego
badanie/Wnioskodawcy (jesli dotyczy) - stanowi zatgcznik do protokotu badania

10. Kserokopia polisy ubezpieczeniowej Osrodka, w ktérym bedzie prowadzone badanie (jesli
dotyczy) - stanowi zatgcznik do protokotu badania

11. Lista osrodkow uczestniczacych w badaniu (jesli dotyczy) - stanowi zalgcznik do protokotu
badania

12. Potwierdzenie dokonania platnosci (jesli dotyczy) - stanowi zatqcznik do protokotu badania

pieczatka i podpis kierownika Jednostki pieczatka i podpis Kierownika badania/
Gléwnego badacza/Studenta i Promotora*

*niepotrzebne skreslic
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INFORMACJA DLA PACJENTA

(W formularzu kazdorazowo nalezy zawrze¢ wszystkie informacje zwigzane z badaniem. Niniejszy formularz jest

wzorem dokumentu,).

Tytul badania:

Szanowny Pacjencie,

Warunkiem przeprowadzenia badania jest zgoda osob biorgcych w nim udziat oraz zlozenie stosownych
o$wiadczen. Prosimy o wyrazenie zgody na udziat w badaniu.

Nalezy wskazac cel badania,
Jego aspekt praktyczny

Okresli utylitarny aspekt badan

Jednoczes$nie zapewniamy, ze w kazdej chwili istnieje mozliwo$¢ odmowy dalszego uczestnictwa w
badaniu bez podania przyczyny oraz bez konsekwencji co do sposobu dalszego leczenia.

W przypadku pytan i watpliwosci zwigzanych z przedstawionym powyzej badaniem, prosimy o kontakt
A

Imie i nazwisko Kierownika
badania/Gléwnego
badacza/Studenta/Promotora *

Telefon kontaktowy do Kierownika badania/
Gléwnego badacza/Studenta/Promotora *

Adres e-mail Kierownika badania/Gléwnego
badacza/Studenta/Promotora*

*niepotrzebne skresli¢
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Formularz ,,Swiadomej Zgody Pacjenta” z klauzula
0 ,,Ochronie Danych Osobowych”

do badan realizowanych w ramach projektu:

(W formularzu kazdorazowo nalezy zawrzec wszystkie informacje zwiqzane z badaniem. Niniejszy formularz jest
wzorem dokumentu,).

Tytul badania:

Ja, NIZEJ POAPISANY/A ... v ettt ettt e e e e et e
imig i nazwisko pacjenta

oswiadczam, ze:

e Przeczytalem/am i zrozumiatem/am informacje dotyczace opisanego badania oraz otrzymatem/am
wyczerpujace, satysfakcjonujagce mnie odpowiedzi na zadane pytania.

e Wyrazam dobrowolnie zgod¢ na udziat w tym badaniu i jestem S$wiadomy/a faktu,
iz w kazdej chwili moge wycofa¢ zgod¢ na udziat w dalszej czes$ci badan bez podania przyczyny.
Przez podpisanie powyzszej zgody nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw. Otrzymatem/-am
kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem i datg.

e Zostalem/am poinformowany/a przez lekarza/promotora/studenta o istocie mojej choroby
i mozliwos$ciach jej leczenia.

e Zapewniam, iz przekazalem/am wszystkie i prawdziwe informacje o przebytych, leczonych
i nieleczonych dolegliwo$ciach, schorzeniach i chorobach, przyjmowanych lekach, wiadomych mi
uczuleniach i alergiach, o zabiegach i operacjach, ktorym zostalem/am poddany/a w przesztosci
oraz o dolegliwo$ciach, schorzeniach i chorobach cztonkéw mojej najblizszej rodziny.

o W czasie rozmowy z osoba pozyskujaca zgode uzyskatem(am) odpowiedz na wszystkie zadane
przeze mnie pytania, ktore dotyczyty mojego stanu zdrowia, /mozliwych do zastosowania w moim
przypadku metod diagnostycznych, opieki pielegnacyjnej, opieki pielggniarskiej, specjalistycznego
leczenia zachowawczego i/lub operacyjnego, oraz postgpowania w okresie pooperacyjnym/*.
Informacja udzielona przez osob¢ uzyskujaca zgode byla dla mnie jasna —, zrozumiata
i wyczerpujaca.

e Wyrazam zgodg, aby dla kontroli poprawnosci wykonania badania, przedstawiciele krajowych

instytucji nadzorujacych badanie, mieli wglad w moje dane osobowe oraz dokumentacje medyczna
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(dane dotyczace mego stanu zdrowia) pod warunkiem, Ze s3 oni zwigzani z badaniem. Zostalem/am
poinformowany/a, ze administratorem moich danych osobowych bedzie zaktad opieki zdrowotnej,
w ktoérym prowadzone jest badanie. Podpisujac ten dokument oswiadczam, ze swoje dane osobowe
udostgpniam dobrowolnie 1 §wiadomie. Potwierdzam, Ze zostalem/am poinformowana o sposobie
przetwarzania danych, o prawie wgladu do nich, zlozenia wniosku o ich sprostowanie,
weryfikowanie ich z moja dokumentacja medyczng oraz, ze dane te sg zbierane jedynie w celu
naukowej analizy.

e Ponadto wyrazam zgodg¢ na przetwarzanie w powyzszym badaniu moich danych osobowych zgodnie
z obowigzujacym w Polsce prawem (Ustawa z dnia 10 maja 2018 roku o Ochronie Danych
Osobowych oraz Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej z dnia 27
kwietnia 2016 roku dotyczace przetwarzania danych osobowych — RODO).

e W zwigzku z wyrazeniem zgody na udzial w badaniu zgadzam si¢ na zamieszczenie moich
anonimowych - wynikow badan w raportach z realizacji projektu. Moje anonimowe - wyniki badan
moga by¢ réwniez wykorzystane do publikacji uzyskanych wynikéw w czasopismach o zasiggu
krajowym oraz mi¢dzynarodowym.

e Wyrazam zgod¢ na wykorzystanie swoich danych antropometrycznych i klinicznych po ich
koniecznym i odpowiednim zanonimizowaniu przez zespot badawczy na potrzeby publikacji
naukowych.

Zostalam poinformowany/a, iz w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone do tej

pory wyniki badan mogg zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cz¢$¢ bazy danych badania.

*-niewlasciwe skresli¢
Pacjent:
imig i nazwisko (drukowanymi literami) data i wlasnoregczny podpis pacjenta

Oswiadczam, ze omoéwilem/am przedstawione badanie z pacjentem/ka/zdrowym ochotnikiem”
uzywajgc zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielilem/am wyjasnien dotyczacych
istoty i znaczenia badania.

* . r . ryer
niewtasciwe skreslic¢

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

imig i nazwisko (drukowanymi literami) data i wlasnoreczny podpis
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W celu wypehienia obowigzku informacyjnego zgodnie z art. 13 i 14 ogodlnego rozporzadzenia
o ochronie danych osobowych informujemy, ze:

1. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych - (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych - RODO) (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 119, s.1) informuje, Ze:

2. Nazwa Osrodka powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac¢ si¢ na adres e-
mail: wstawi¢ adres e-mail.

4. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu prowadzonych badan, na podstawie art. 6 ust. 1
lit. a, b, c, d, e, f lub -art.9 ust.1 lit. a, b, c, d, h, 1, j - ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych
osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 roku.

5. Wszelkie Dane - osoby zgtaszajacej si¢ do badan pozyskane zostaty bezposrednio od niej samej - - i
przetwarzane beda w celu przewidzianym w Regulaminie przeprowadzanych badan, oraz w celu
przewidzianym w przepisach szczegdlnych, --/zgonie z punktem 4 tej Informacji/

6. Odbiorcami Pana/Pani danych osobowych beda tylko §cisle okresleni pracownicy wstawi¢ nazwe
Osrodka oraz inne, wytacznie upowaznione podmioty -- medyczne i naukowe

7. Pana/Pani dane osobowe przechowywane beda zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazow akt
oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwow zaktadowych (Dz. U. 2011 nr 14
poz. 67), nie dtuzej niz 5 lat.

8. Posiada Pani/Pan prawo do: Zadania od administratora dostgpu do danych osobowych, prawo do ich
sprostowania, usuni¢cia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych, prawo do przenoszenia danych oraz prawo do cofni¢cia zgody na ich
przetwarzanie.

9. Z przyczyn zwiazanych z Pani/Pana szczegdlna sytuacjg przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia
sprzeciwu przeciwko przetwarzaniu danych, poniewaz jest Pan/Pani uprawniona do wniesienia
sprzeciwu, gdy przetwarzane dane wykorzystywane sa do celow innych niz wskazane lub wynika to
Z przepiséw szczegodlnych.

10.W dowolnym momencie ma Pan/Pani prawo cofna¢ udzielong zgodg, co pozostanie -bez wptywu na
zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.
11.Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do organu nadzoru, gdy uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie

danych osobowych narusza stosowne przepisy.

12.Podanie przez Pana/Panig danych osobowych jest dobrowolne. Brak podania poszczegodlnych
danych niezbednych do wykonywania badania, moze nie pozwoli¢ na uczestnictwo Pani/Pana w
procesie badawczym.

13.Dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w formie
profilowania.
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Lista oSrodkow uczestniczacych w badaniu:

Tytul badania:

Badania przewidziane niniejszym projektem beda realizowane w:

Pelna nazwa osrodka badawczego

Adres osrodka badawczego

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki
organizacyjnej Osrodka badawczego

Pieczatka i podpis Kierownika Osrodka
badawczego

W przypadku wigkszej ilosci osrodkow biorgcych udzial w badaniu, nalezy powielic powyzszq tabele.
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