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
Στο πλαίσιο της έρευνας στην οποία καλείστε να λάβετε μέρος θα συγκεντρώσουμε τα παρακάτω δεδομένα που αφορούν το πρόσωπό σας: (αναφορά των κατηγοριών δεδομένων που θα επεξεργαστείτε λ.χ. όνομα, στοιχεία επικοινωνίας, e-mail, διεύθυνση, επάγγελμα, στην περίπτωση ύπαρξης αυτοματοποιημένης λήψης αποφάσεων, συμπεριλαμβανομένης της κατάρτισης προφίλ, πληροφορίες σχετικά με την λογική που ακολουθείται καθώς και την σημασία και τις προβλεπόμενες συνέπειες της εν λόγω επεξεργασίας για τους συμμετέχοντες ως υποκείμενα των δεδομένων).
Τα δεδομένα αυτά είναι απαραίτητα προκειμένου ….. (δηλώστε τον σκοπό συλλογής των δεδομένων επισημαίνοντας πώς εφαρμόζεται ο κανόνας της ελαχιστοποίησης των δεδομένων, δηλαδή της επεξεργασίας των απολύτως αναγκαίων και κατάλληλων δεδομένων για τον συγκεκριμένο σκοπό).

Θα συλλέξουμε τις πληροφορίες που θα μας δώσετε με τη χρήση λ.χ. ερωτηματολογίων, συνεντεύξεων κλπ και θα τις καταγράψουμε σε αρχεία ψηφιακά, ήχου, εικόνας κλπ.
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 επεξεργασία προσωπικών δεδομένων θα γίνει σύμφωνα με τον Ευρωπαϊκό Κανονισμό 2016/679 (ΓΚΠΔ) και την Ελληνική Νομοθεσία, συμπεριλαμβανομένου του ν. 4624/ 2019.
Το Νοσοκομείο εφαρμόζει όλα τα απαιτούμενα τεχνικά και οργανωτικά μέτρα για την προστασία των προσωπικών σας δεδομένων. Οι πληροφορίες που θα μας δώσετε θα ανωνυμοποιηθούν/ψευδονυμοποιηθούν/κωδικοποιηθούν με τέτοιο τρόπο ώστε να μην είναι δυνατόν να αποκαλυφθεί η ταυτότητά σας σε τρίτους. Επίσης, η ταυτότητά σας δεν θα αποκαλυφθεί σε πιθανές δημοσιεύσεις, παρουσιάσεις ή επιστημονικές αναφορές που θα λάβουν χώρα σε σχέση με την συγκεκριμένη μελέτη. (Σε διαφορετική περίπτωση, εάν χρησιμοποιηθούν τα ονόματα των συμμετεχόντων, θα πρέπει να αναφερθεί αυτό ρητά και να ζητηθεί ενήμερη συναίνεση του υποκειμένου).Τα αρχεία που περιλαμβάνουν τα δεδομένα σας (καθώς και τυχόν κωδικοί) θα φυλάσσονται .. (περιγραφή ασφαλούς τοποθεσίας και τρόπου φύλαξης π..χ. σε κλειδωμένο συρτάρι στο γραφείο του επικεφαλής της έρευνας, στο εργαστήριο κλπ.). Μόνο τα μέλη της ερευνητικής ομάδας που δεσμεύονται με όρους εμπιστευτικότητας και εχεμύθειας θα έχουν πρόσβαση σε αυτά.

Για κωδικοποιημένα αρχεία προτεινόμενη δήλωση: Τα αρχεία της έρευνας θα φέρουν έναν κωδικό. Ένα κύριο κλειδί που συνδέει τα ονόματα και τους κωδικούς θα διατηρείται σε ξεχωριστή και ασφαλή τοποθεσία» (θα δίνονται σχετικές πληροφορίες). Μόνο τα μέλη της ερευνητικής ομάδας που δεσμεύονται με όρους εμπιστευτικότητας και εχεμύθειας θα έχουν πρόσβαση στα ανωτέρω.

Όλα τα ηλεκτρονικά αρχεία (συμπεριλαμβανομένων όλων των τύπων ηλεκτρονικών αρχείων που χρησιμοποιούνται, όπως βάσεις δεδομένων, υπολογιστικά φύλλα κ.λπ.) που περιέχουν αναγνωρίσιμες πληροφορίες θα προστατεύονται με κωδικό πρόσβασης. Οποιοσδήποτε υπολογιστής φιλοξενεί τέτοια αρχεία θα έχει επίσης προστασία με κωδικό πρόσβασης για να εμποδίσει την πρόσβαση από μη εξουσιοδοτημένους χρήστες. Μόνο τα μέλη της ερευνητικής ομάδας που δεσμεύονται με όρους εμπιστευτικότητας και εχεμύθειας θα έχουν πρόσβαση στους κωδικούς πρόσβασης.
Τα αρχεία της έρευνας/δεδομένα που αφορούν τα υποκείμενα θα φυλαχθούν για ….. χρονικό διάστημα μετά το πέρας του οποίου θα καταστραφούν.
Αν πρόκειται τα δεδομένα να επαναχρησιμοποιηθούν σε επόμενες έρευνες - δευτερογενής χρήση δεδομένων θα πρέπει να δηλώνεται σαφώς: Τα δεδομένα και οι πληροφορίες που θα μας δώσετε μπορεί να χρησιμοποιηθούν στο μέλλον σε παρόμοια έρευνα τηρώντας τις απαιτήσεις της σχετικής νομοθεσίας για την προστασία των προσωπικών δεδομένων» (αποσαφηνίστε το σκοπό της μελλοντικής έρευνας όσο το δυνατόν καλύτερα).

Αποτελέσματα αυτής της έρευνας πρόκειται να χρησιμοποιηθούν σε επιστημονικές δημοσιεύσεις, ανακοινώσεις σε συνέδρια (ό,τι άλλο αφορά τη χρήση των αποτελεσμάτων της έρευνας). Τα αποτελέσματα θα παρουσιαστούν σε συνοπτική μορφή και το όνομα ή η ταυτότητά σας δεν θα μπορούν να προσδιοριστούν σε καμία δημοσίευση, συνεδριακή ανακοίνωση  (ή άλλη χρήση που προβλέπεται). (Σε διαφορετική περίπτωση, εάν χρησιμοποιηθούν τα ονόματα των συμμετεχόντων, θα πρέπει να αναφερθεί αυτό ρητά και να ζητηθεί ενήμερη συναίνεση του υποκειμένου).

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) ή με τον υπεύθυνο Προστασίας Προσωπικών Δεδομένων ΠαΓΝΗ (DPO) dpo@pagni.gr ή σε κάθε περίπτωση στην Αρχή Προστασίας Δεδομένων Προσωπικού Χαρακτήρα(ΑΠΔΠΧ) contact@dpa.gr.
ΟΙΚΕΙΟΘΕΛΗΣ   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.  Στην περίπτωση που αλλάξετε γνώμη και αποχωρήσετε από την έρευνα  μπορείτε να ζητήσετε να διαγραφούν τα δεδομένα και οι πληροφορίες που έχουμε συλλέξει για σας, εκτός από τις περιπτώσεις που η επεξεργασία δύναται ή πρέπει να συνεχιστεί για άλλους λόγους (λ.χ. έννομες υποχρεώσεις υπευθύνου επεξεργασίας). Το αίτημά σας για διαγραφή των πληροφοριών που μας δώσατε μπορεί να ικανοποιηθεί μέχρι … (να διευκρινίζεται ακριβώς το χρονικό σημείο μέχρι το οποίο μπορεί πιθανόν να ζητήσει διαγραφή δεδομένων π.χ. μέχρι την πλήρη ανωνυμοποίηση, συγκεκριμένο χρονικό διάστημα μετά τη συλλογή, μέχρι τη δημοσίευση των αποτελεσμάτων κλπ).». 
Nα συμπεριληφθεί ρητή αναφορά για τον τρόπο και τη διαδικασία ανάκλησης της συγκατάθεσης συμμετοχής στην κλινική μελέτη (π.χ. στοιχεία επικοινωνίας υπευθύνου για αυτόν τον σκοπό ή χορήγηση αντίστοιχου εντύπου απόσυρσης από την κλινική μελέτη και ανάκλησης της σχετικής συγκατάθεσης).
Σε περίπτωση απόσυρσης από την μελέτη, δεν θα επηρεαστεί η όποια σχέση έχετε – εάν έχετε – με τον ερευνητή (ιατρό κλπ). 
ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ

Έχω διαβάσει και κατανοήσει την 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. 
Ενημερώθηκα επαρκώς και αποδέχομαι την επεξεργασία των προσωπικών μου δεδομένων, όπως περιγράφεται στο παρόν έντυπο.                                                 ΝΑΙ                   ΟΧΙ
Ονοματεπώνυμο του συμμετέχοντα: ---------------------------------- Ημερ/νία:________


Υπογραφή του συμμετέχοντα:  --------------------------------------

Ονοματεπώνυμο Ερευνητή: ---------------------------------------- Ημερ/νία:  __________ 

Υπογραφή του ερευνητή: _____________________________ 

ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΓΙΑ ΛΗΨΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΔΗΓΜΑΤΩΝ

Έχω διαβάσει και κατανοήσει την 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 αποθηκευτούν για μελλοντική ερευνητική χρήση.
4. _________ Δεν συμφωνώ τα βιολογικά δείγματα: 1…………. 2…………….. 3………….. που θα συλλεχθούν να αποθηκευτούν για μελλοντική ερευνητική χρήση.
Ονοματεπώνυμο του συμμετέχοντα:------------------------------------- Ημερ/νία:________
Υπογραφή του συμμετέχοντα:  ______________________________ 


Ονοματεπώνυμο του ερευνητή: ------------------------------------------ Ημερ/νία:  __________ 

Υπογραφή του ερευνητή:---------------------------------------------------
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