INFORMIRANI PRISTANAK ZA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU

NAZIV ISTRAŽIVANJA: Kvaliteta opstetričke njege po tipu anestezije za carski rez u tercijarnom bolničkom centru: retrospektivna analiza
MJESTO ISTRAŽIVANJA: Klinika za ženske bolesti i porode, Klinički bolnički centar Zagreb
IME I PREZIME VODITELJA ISTRAŽIVANJA:  doc.dr.sc. Slobodan Mihaljević, dr.med.
Poštovani, 
Pozivamo Vas da u svojstvu ispitanika sudjelujete u znanstvenom istraživanju u kojem će  se prema Vašoj medicinskoj dokumentaciji ustanoviti kvaliteta anesteziološke njege i potencijalni rizični faktori koji vode u neuspjeh regionalne anestezije za carski rez.
U istraživanje ćemo uključiti sve bolesnice podlegnute carskom rezu u Klinici za ženske bolesti i porode Kliničkog bolničkog centra Zagreb. 
Za sudjelovanje u istraživanju ispitanicima se neće isplaćivati naknada. Želimo da sudjelujete u istraživanju zato što zadovoljavate gore navedene kriterije.
Voditelj istraživanja je Lada Lijović, studentica medicine, pod vodstvom doc.dr.sc. Slobodana Mihaljevića, dr.med, pedstojnika Klinike za anesteziologiju, reanimatologiju i intenzivno liječenje u Kliničkom bolničkom centru Zagreb. Istraživanje nema nikakvu financijsku potporu. 
Molimo Vas pažljivo pročitajte ovaj Informirani pristanak za sudjelovanje u istraživanju u kojem se objašnjava zašto se ispitivanje provodi  i koji bi mogli biti rizici za Vaše zdravlje ukoliko pristanete sudjelovati. 
U slučaju da ne razumijete bilo koji dio Informiranog pristanka molimo Vas da se za objašenjenje obratite ispitivaču u istraživanju. Vaše sudjelovanje u ovom ispitivanju je dobrovoljno i možete se u bilo kojem trenutku povući. Ukoliko odlučite sudjelovati u ovom istraživanju od Vas će se tražiti da potpišete Informirani pristanak uz naznaku datuma. Informirani pristanak potpisuje i istraživač, a potpisan preslik Informiranog pristanka dobit ćete osobno prije početka navedenog istraživanja. Original Informiranog pristanka nalazi se kod istraživača ovog ispitivanja.
Liječnik - istraživač koji provodi ovo istraživanje neće primiti nikakvu financijsku naknadu.
Podaci o istraživanju: Primarni cilj istraživanja je usporediti stope korištenja dostupnih vrsta anestezije pri carskom rezu sa standardima koje je predložio Royal College of Anaesthetists. Sekundarni cilj je ustanoviti koji su faktori vodili do neuspjeha regionalne anestezije za carski rez.
Mogući rizici sudjelovanja u istraživanju:  Istraživanje ne donosi nikakve rizike i  neželjene posljedice za pacijente.
Zaštita identiteta sudionika: Identitet sudionika će biti poznat samo voditelju istraživanja i njegovim suradnicima.
Anonimnost i povjerljivost podataka: Prikupljeni podaci o identitetu sudionika i njihovom zdravstvenom stanju bit će poznati samo voditelju istraživanja i njegovim suradnicima te se neće objavljivati izvan istraživačkog konteksta.
Korištenje audio/video/elektroničkih zapisa: Elektronički zapisi o ispitanicima bit će pohranjeni kod voditelja projekta te se neće objavljivati izvan istraživačkog konteksta.
Ispitanici u ovom istraživanju će imati sljedeće očekivane koristi: Sudjelovanjem u istraživanju pridonijet će poboljšanju standarda anesteziološke njege.
Novi rezultati:  Ukoliko se rezultati dobiju tijekom ispitivanja, ispitanik će o njima biti obaviješten.
Korist za istraživača: Rezultati istraživanja bit će korišteni u svrhu objave znanstvenih radova i kongresnih priopćenja te izrade odgovarajućih dijagnostičko-terapijskih smjernica.
[bookmark: _GoBack]Tko je odobrio istraživanje: Istraživanje je odobreno od strane predstojnika Klinike za anesteziologiju, reanimatologiju i intenzivnu medicinu te Etičkog povjerenstva Klinike za ženske bolesti i porode. 

Dobrovoljno sudjelovanje:
Sudjelovanje u ovome istraživanju je u potpunosti dobrovoljno. Vaša odluka o tome da li želite ili ne želite sudjelovati u ovom istraživanju ni na koji način neće utjecati na način, postupke i tijek Vašeg liječenja. Ukoliko se odlučite sudjelovati u istraživanju, možete u bilo kojem trenutku prekinuti svoje sudjelovanje u njemu. O Vašoj odluci obavijestit ćete istraživača u pisanom obliku (adresa je navedena). Odluka o prekidanju sudjelovanja u istraživanju ni na koji način neće utjecati na način, postupke i tijek Vašeg liječenja. 
Svojim potpisom potvrđujem da sam informiran/a o ciljevima, prednostima i rizicima  ovog istraživanja i pristajem u njemu sudjelovati.

U Zagrebu,__________________(Datum).

__________________                                                              __________________
Potpis sudionika  ili njegovog                                                  Potpis voditelja istraživanja
Zakonskog zastupnika                                                
                                                                                                       
							
Ja, liječnik istraživač potvrđujem da sam usmeno pružio potrebne informacije o ovom ispitivanju i dao preslik Informiranog pristanka potpisanog od strane ispitanika i istraživača  

______________________
Potpis voditelja istraživanja        

INFORMRANIPRISTANAK ZA SUDJELOVANJE U STRAZVANSU.
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