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Medicinska i nau¢na istrazivanja nad pacijentom, klini¢ko ispitivanje lijekova i medicinskih sredstava
na pacijentu moraju biti provedeni uz prethodno informisanje pacijenta/lica koje daje pristanak o svim
aktivnostima koje ¢e se provesti, a posebno informisanje o potencijalnim rizicima i posljedicama.
Mogudéi rizici i posljedice moraju biti opravdani buduéom koristi koja ¢e se posti¢i za pacijenta ili
drustvo uopste.

Medicinska i nau¢na istraZivanja nad pacijentom i klini¢ko ispitivanje lijekova i medicinskih sredstava
na pacijentu se provode samo kod pacijenata koji su, u skladu sa zakonom i ovom Procedurom, dali
informirani pristanak u pisanoj formi. Pristanak, u ime pacijenta, moZe dati ovlasteno lice.

Pristanak se moze povu¢i u svako vrijeme, bez navodenja razloga ili snoSenja posljedica.

PODRUCJE PRIMJENE
Sve klinike / odjeli KB Zenica

DISTRIBUCIJA I NADZOR

Sefovi i glavne sestre/tehnidari klinika, nadelnici i glavne sestre/tehnitari odjeljenja/odjela, Sefovi i
glavne sestre/tehnidari odsjeka duZni su obezbjediti da se s ovom Procedurom upoznaju svo medicinsko
osoblje.

Ova Procedura mora biti postavljena na mjesto dostupno svom medicinskom osoblju.

Sefovi i glavne sestre-tehnidari odsjeka vr3e kontinuiranu kontrolu i provjeru pravilnosti primjene ove
Procedure. Periodi¢nu kontrolu i nadzor nad primjenom ove Procedure vrie nadelnici i glavne sestre/
tehniCari odjela/odjeljenja, Sefovi i glavne sestre/tehnidari klinika, pomoénici direktora za oblast za koju
su nadleZzni i SluZba za organizaciju, standardizaciju i poboljianje kvaliteta u okviru provodenje
planiranih aktivnosti na uspostavi sistema kvaliteta i provodenja unutra¥njeg nadzora.

PROCEDURA

Primjena Procedure

Ova Procedura se odnosi na medicinska i nau¢na istrazivanja nad pacijentima i klinicka ispitivanja
lijekova i medicinskih sredstava na pacijentu (u daljem tekstu: istraZivanje).

Procedura se ne odnosi na medicinsko istraZivanje nad osobama sa dusevnim smetnjama, koja se mogu
provoditi samo pod uslovima utvrdenim &lanom 1. Zakona o izmjeni i dopuni Zakona o zastiti osoba sa
dudevnim smetnjama (SluZbene novine F Bil, 40/02)

Pribavljanje pristanka

IstraZivanje se ne moZe zapo&eti dok se, u skladu sa ovom Procedurom, ne obezbijedi pristanak.

Pristanak se pribavlja na obrascu koji je sastavni dio ove Procedure. Izuzetno, ako je rije¢ o klinitkom
ispitivanju lijekova i medicinskih sredstava, pristanak se moze pribaviti na obrascu koji je odobren u
okviru tog projekta.

POLITIKE I PROCEDURE: ORGANIZACIJA I UPRAVLJANJE - 1. POGLAVLJE
Standard 1.9 - Trajni profesionalni razvoj, istraZivanje i nastavni rad STRANA: 1/3
Kriterij: 1.9,20.




NASLOV: Pristanak pacijenata na nauéno istraZivanje

423.

424,

4.2.5.

4.2.6.

42.7.

4.2.8.

4.2.9.

4.2.10.

42.11.

43.
4.3.1.

432

4.3.
4.3.1.

43.2.

Pristanak pribavlja lice koje je odgovorno za provodenje istraZivanja. Voditelj istraZivanja ili drugo lice

koje on ovlasti, a koje je upoznato sa istraZivanjem (u daljem tekstu: Voditelj istraZivanja).

Prilikom pribavljanja pristanka, Voditelj istraZivanja ¢e se predstaviti na prikladan nacin, a zatim:

e Objasniti postupke koji ¢e se provesti i njihove ciljeve, ukljugujuéi identifikaciju svakog postupka
koji je sastavni dio istraZivanja:

e  Opisati sve nelagodnosti i rizike, koji se mogu ogekivati;

e  Opisati sve koristi, koje se mogu o¢ekivati:

¢ Ponuditi davanje odgovora na sva pitanja koja se ti¢u postupka:

e Upoznati pacijenta da je udeS¢e u istraZivanju zasticeno kao profesionalna tajna, kao i da ¢e
rezultati biti dostupni javnosti uz zastitu li¢nih podataka prema kojima se pacijent mozZe
identificirati;

o Upoznati pacijenta da ¢e, ukoliko pretrpi Stetu na svom tijelu ili zdravlju, za istu odgovarati
narucéilac istraZivanja;

e  Uputiti jasnu poruku da je ugesée u istrazivanju dobrovoljno i da je odbijanje slobodno;

o Upoznati pacijenta da je za istraZivanje potreban pristanak u pisanoj formi, kao i da isti ‘moze
slobodno povuéi i prestati sa udei¢em u istraZivanju u bilo kojem trenutku i bez davanja
obrazloZenja

U postupku pribavljanja pristanka ne smije se prisiljavati pacijenta na u¢e$ée u istraZivanju na bilo koji

naéin.

Voditelj istraZivanja ée popuniti Obrazac pristanka u tri primjerka i prije potpisivanja sadrzaj provjeriti

sa pacijentom.

Prilikom popunjavanja Obrasca ne smiju se koristiti skracenice. Sve ispravke podataka u Obrascu

moraju biti vidljive (podatak koji se ispravlja mora se prekriZiti jednom linjjom), datirane i ovjerene

potpisom.

Voditelj istrazivanja ée ponuditi pacijentu da pro€ita tekst pristanka, ostavljajuéi mu potrebno vrijeme

za &itanje i odlu&ivanje prije potpisivanja.

U sluaju da pacijent ne moze samostalno pro€itati Obrazac zbog toga §to je nepismen ili ima neko

onesposobljenje, Voditelj istraZivanja ¢e mu ponuditi pomoc. Nepismeni pacijent na Obrazac stavlja

otisak kaZiprsta ruke (napisati koje ruke je otisak). Potpisivanju pristanka od strane pacijenta sa
onesposobljenjem, odnosno stavljanju otiska od strane nepismenog pacijenta prisustvovade jo$ jedna
punoljetna osoba, koja ¢e se potpisati na Obrazac.

Voditelj istrazivanja i pacijent potpisuju sva tri primjerka Obrasca pristanka. Jedan promjerak Obrasca

se uruduje pacijentu, drugi primjerak se odlaze u medicinsku dokumentaciju pacijenta, a tre¢i zadrZava

za potrebe istraZivanja.

Ukoliko u skladu sa ovom Procedurom, pristanak potpisuje drugo lice (zakonski zastupnik-roditelj,

staratelj), i ovom licu ée se obezbijediti informacije iz tatke 4.2.4. Sa zakonskim zastupnikom ce se

usaglasiti tekst Obrasca, koji ¢e potpisati.

Ko daje pristanak na istraZivanje

Pristanak na istrazivanja u pravilu daje pacijent li¢no. To je punoljetan poslovno sposoban pacijent,

koji je u stanju dati svoj pristanak.

U slu¢ajevima utvrdenim ovom Procedurom pristanak daje zakonski zastupnik (roditelj, staratelj).

Pribavljanje pristanka kad je pacijent maloljetna osoba

Za maloljetnog pacijenta pristanak daje njegov roditelj ili staratel;. Identitet se utvrduje uvidom u li¢ni
document sa slikom. Svojstvo roditelja se utvrduje na osnovu odgovarajuceg dokumenta (rodni list ili
informacija koje se nalaze u medicinskoj dokumentaciji). Svojstvo staratelja se dokazuje rjeSenjem o
starateljstvu.

U zavisnosti od uzrasta i sposobnosti maloljetnog pacijenta da shvati znataj istraZivanja, ovlasteno lice
ée maloljetnom pacijentu pruZiti informacije iz tatke 4.2.4. ove Procedure.
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NASLOV: Pristanak pacijenata na naugno istraZivanje

je sposobno za rasudivanje, moZe samo dati pristanak na istraZivanje.
4.4, Pribavljanje pristanka kad je pacijent osoba lifena poslovne sposobnosti

dokazuje rjeSenjem o starateljstvu.
izloZenost jonizirajuéem zradenju

zraCenju, mora se osigurati i slijedece
e Daih je odobrio Eti¢ki komitet Ustanove;

izloZenosti zradenju;

medicinsku korist od ekspozicije (radnici, druge osobe koje uéestvuju u projektu);

rizik od zradenja. U tom smislu treba razmotriti:
*  Specifi¢ne ciljeve izlaganja zradenju i karakteristike pojedinca;

]
e  Individualnu $tetu koju zraenje moZe izazvati;
®

4.5. Datum stupanja na snagu
Procedura stupa na snagu 10 dana nakon usvajanja/revizije.
5. REVIZIJA

Revizija ove procedure se obavlja svake 3 godine, po potrebi i ranije.

Potencijalne dijagnosticke ili terpijske koristi, ukljudujuéi koristi za pojedinca i drustvo;

RaspoloZivost alternativnih tehnika koje ne ukljuduju ili ukljuéuju manje doze zradenja

4.3.3. U slutaju anketiranja o riziénim pona$anjima, koja mogu biti propra¢ena manjim medicinskim
mjerama (na pr. uzimanje manje koli¢ine krvi na uzorkovanje), dijete koje je navrsilo 15 godina i koje

4.4.1. Pristanak za pacijenta lifenog poslovne sposobnosti daje njegov staratelj. Svojstvo staratelja se
4.5.  Posebni zahtjevi kod biomedicinskih i medicinskih istraZivatkih projekata koji ukljuéuju

4.5.1. Za sve biomedicinske i medicinske istraZivadke projekte, koji uklju€uju izloZenost jonizirajuéem

* Da zainteresovane osobe udestvuje dobrovoljno, te da su prethodno informisane o riziku od
e Da je ustanovljeno ogranienje doze za osobe za koje se ne ofekuje da ¢e imati dircktnu

* Da je za osobe koje dobrovoljno participiraju u projektu, nivo ciljne doze pojedina¢no planiran od
strane nadleZnog ljekara, koji ima ovlastenje da preuzme klinitku odgovornost za provodenje
procedure, u skladu sa Pravilnikom o zastiti od jonizirajuceg zratenja kod medicinske ekspozicije.

4.5.2. Prilikom procjene rizika, nadleZni ljekar mora odrediti da li korist od izlaganja zradenju prevazilazi

' POLITIKE 1 PROCEDURE: ORGANIZACIJA I UPRAVLJANJE - 1., POGLAVLJE
Standard 1.9 - Trajni profesionalni razvoj, istraZivanje i nastavni rad
Kriterij: 1.9.20,

STRANA:
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Broj istorije bolesti/protokola:
J.U. KANTONALNA BOLNICA ZENICA

PRISTANAK NA UKLJUCIVANJE U MEDICINSKO Datum i vrijeme davanja pristanka:
I NAUCNO ISTRAZIVANJE

LICNI PODACI PACLJENTA:

(Ime, ime oca, prezime) (Adresa)

(Br. LK i mjesto izdavanja) (IMBG)

INFORMACIJE O MEDICINSKOM I NAUCNOM ISTRAZIVANJU

Uzimajuéi u obzir Vafe trenutno zdravstveno stanje i utvrdenu dijagnozu koja glasi:

__ucilju VaSeg lijetenja, poboljsanja
Vaseg zdravstvenog stanja, lije¢enja drugih lica, novih nau¢nih saznanja i postizanja drugih opste drudtvenih saznanja i koristi, prediazemo
Vam da se podvrgnete istraZivanju pod nazivom

Predlozeno istraZivanje je

(Navesti vrstu, cilj i kratak opis istraZivanja)

U okviru predloZenog istraZivanja Vi cete biti podvrgnuti slijede¢im postupcima i procedurama:
1. 2.
| 3. B 4,

Navedeni postupei i procedure

(Navesti cilj i kratko obja3njenje svih postupaka iprozedura)

PredloZeno istraZivanje ima s]ijedeée_opﬁtekorisne efekte:

Postupci i procedure kojima ¢e te biti podvrgnuti u okviru predloenog istraZivanja imace slijedece korisne efekte na Vase
lije€enje/poboljSanje zdravstvenog stanja:

PredloZeno istraZivanje nosi slijedece rizike i negativne efekte na Vase lijedenje/zdravstveno stanje:

U sluaju nastupanja negativnih efekaia istraZivanja po Vase lijetenje/zdravstveno stanje, &lanovi istraZivatkog tima se obavezuju da ¢e
preduzeti odgovarajuce radnje za njihovo otklanjanje. Ukoliko zbog istraZivanja pretrpite Stetu na svom tijelu ili po Vase zdravlje, istu ée
snositi naruéilac istraZivanja.

U slu¢aju da iz bilo kog razloga tokom istraZivanja Zelite da istupite iz istraZivanja to moZete udiniti bez ikakvih posljedica i bez obaveze da
obrazlaZete razloge svoje odluke o istupanju.

IZJAVA PACIJENTA/ OVLASTENOG LICA

¢ Detaljno sam upoznat-a sa sadrZajem obrasca, te sam od strane voditelja istrazivanja obavijesten-a o utvrdenoj dijagnozi i svim
vidovima predloZenog istraZivanja

e  Posebno sam upoznat-a sa: nazivom i vrstom, opgtekorisnim efektima, o&ekivanim korisnim efektima na lije¢enje; moguéim negativnim
efektima, rizicima istraZivanja, kao i sa moguénosti da se mogu u bilo kom trenutku povuéi iz istrazivanja bez ikakvih posljedica i bez
obaveze da obrazlaZzem razloge povladenja;

¢ Dajem saglasnost i ovlad¢ujem voditelja istraivanja i njegov istraZivatki tim da me/pacijenta ukljuce u istrazivanje, te da me/ga u
okvitu tog istraZivanja podvrgnu potrebnim medicinskim postupcima i procedurama vezanim za izvodenje
istraZivanja.

(Potpis pacijenta ili ovlastenog lica)
Ako pristanak daje osoba sa onesposobljenjem ili AKO PRISTANAK DAJE OVLASTENO LICE (RODITELJ,
nepismena osoba potpis/otisak potvrduje jo¥ jedan STARATELJ) UPISATI:
zaposlenik/druga osoba

Broj li¢ne karte, mjesto izdavanja:

(ime, prezme i potpis ) PriloZeni dokumenti:

(Broj Iiéne karte, myesto 1zdavanja)

Potvrdujem da sam u potpunosti upoznao davaoca pristanka sa sadrzajem ovog obrasca, utvrdenom dijagnozom i svim vidovima istraZivanja,
a naro¢ito sa op3tekorisnim efektima, oéekivanim korisnim efektima na lijegenje, moguéim negativnim efektima, rizicima i moguénosti da se
moZe povudi iz istrazivanja.

Datum,

(Ime, prezime i potpis voditelja istraZivanja)







