UPUTA ZA SASTAVLJANJE INFORMIRANOG PRISTANKA ZA NAUCNA
I STRUCNA ISTRAZIVANJA

Eticki komitet Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu (KCUS) pruza sljedece smjernice kako bi
istrazivaci mogli pravilno izraditi informirani pristanak za svoje nauc¢ne studije. Cilj je osigurati
da ispitanici dobiju sve potrebne informacije kako bi mogli donijeti informiranu odluku o
sudjelovanju u istrazivanju.

Informirani pristanak je klju¢ni dokument koji osigurava da ispitanici i pacijenti budu jasno
informirani o0 svrsi, metodama, potencijalnim rizicima i beneficijama uce$¢a u naucno-
istrazivackom radu.

Ovaj dokument §titi prava pacijenata i ispitanika, osigurava transparentnost i ispunjava pravne i
eticke standarde.

Cilj ovih uputa je pomo¢i istrazivac¢ima i klinicarima da Kreiraju jasne, razumljive i sveobuhvatne
dokumente informiranog pristanka.

1. Struktura informiranog pristanka

Informirani pristanak nema jedinstvenu formu , ve¢ se mora prilagoditi karakteristikama i
specifi¢nostima samog istrazivanja. Da bi bio prihvatljiv mora sadrzavati sadrzavati sljedece
dijelove:

1.1. Naslov, mjesto istraZivanja i uvodni poziv

o Naslov istraZivanja:
o Precizan i razumljiv naziv istraZivanja.
o Primjer: "Utjecaj novog inhalacijskog lijeka na funkciju pluca kod pacijenata s
bronhijalnom astmom."
e Mjesto istraZivanja
« Uvodni poziv ispitaniku:
o Ljubazan i jasan poziv ispitaniku.
o Primjer: "Postovani/Postovana, pozivamo Vas da sudjelujete u ovom nau¢nom
istrazivanju koje ima za cilj poboljsati lijecenje bronhijalne astme."



1.2. Svrha istrazivanja

e ObjasSnjenje cilja i svrhe istrazivanja:
o Jasno i jednostavno objasniti svrhu istrazivanja.
o Primjer: "Cilj ovog istrazivanja je ispitati u¢inkovitost novog inhalacijskog lijeka
u poboljsanju funkcije pluca kod odraslih osoba s dijagnozom bronhijalne astme."

1.3. Zasto ste pozvani?

e Razlog odabira ispitanika:
o Objasniti zasto se obracate bas tom ispitaniku.
o Primjer: "Pozvani ste da sudjelujete jer imate dijagnosticiranu bronhijalnu astmu i
ispunjavate kriterije za sudjelovanje u ovom istrazivanju."

1.4. Opis postupka istrazivanja

o Detaljan opis:
o Precizno objasniti $ta ¢e se raditi tokom istrazivanja.
o Primjer:
= "Ukoliko pristupite istrazivanju, bit ¢ete zamoljeni da:
= Posjetite naSu kliniku Cetiri puta u toku dva mjeseca.
= Tokom svake posjete, obavit ¢emo mjerenje funkcije pluca
(spirometriju).
= Primit ¢ete inhalacijski lijek ili placebo putem inhalatora.
» Vodit ¢ete dnevnik simptoma 1 eventualnih nuspojava."
e Trajanje:
o Navedite koliko dugo ¢e trajati sudjelovanje.
o Primjer: "Vase sudjelovanje u istrazivanju trajat ¢e ukupno osam sedmica."

1.5. Moguce koristi

o Direktne koristi:
o Objasnite koje koristi ispitanik moze imati.
o Primjer: "Mozda Cete iskusiti pobolj$anje simptoma astme zahvaljujuc¢i novom
lijeku."
e Indirektne koristi:
o "Vase sudjelovanje moze doprinijeti boljem razumijevanju astme i pomo¢i u
razvoju ucinkovitijih tretmana za buduce pacijente."



1.6. Mogucdi rizici i neugode

e Opisrizika:
o Detaljno navedite moguce rizike ili neugode.
o Primjer:

= "Moguce nuspojave inhalacijskog lijeka ukljucuju kasalj, iritaciju grla ili
blage glavobolje.”

= "Uzimanje uzoraka krvi moze izazvati nelagodu ili modricu na mjestu
uboda.”

1.7. Povjerljivost podataka

e Zastita privatnosti:
o Objasnite kako ¢e se podaci Cuvati 1 koristiti.
o Primjer: "Svi Vasi podaci bit ¢e povjerljivi. Rezultati ¢e biti predstavljeni
anonimno, bez otkrivanja Vaseg identiteta."
o Skladistenje podataka:
o "Podaci ¢e se ¢uvati na sigurnom serveru i bit ¢e dostupni samo istrazivatkom
timu."

1.8. Dobrovoljnost i pravo na povlacenje

« Dobrovoljno sudjelovanje:
o Naglasite da je sudjelovanje dobrovoljno.
o Primjer: "Vase sudjelovanje je potpuno dobrovoljno. Mozete odbiti sudjelovanje
ili se povuci u bilo kojem trenutku bez navodenja razloga."
e Bez posljedica:
o "Odbijanje ili povlaenje iz istraZivanja nece utjecati na kvalitetu VaSeg daljnjeg
lijecenja."

1.9. Naknada i troskovi

e Finansijski aspekti:
o Objasnite da li ispitanik ima neke troSkove ili prima naknadu.
o Primjer: "Sudjelovanje u istrazivanju nece Vas kostati nista. Necete primiti
novc¢anu naknadu, ali ¢e Vam biti refundirani troSkovi prijevoza do klinike."



1.10. Kontakt informacije

e Pitanja i podrska:
o Navedite kako ispitanik moZze dobiti dodatne informacije.
o Primjer: "Ako imate bilo kakva pitanja, molimo Vas da kontaktirate voditelja
istrazivanja dr. [Ime Prezime] na telefon [broj] ili e-mail [adresa]."”

1.11. Izjava o informiranom pristanku

e Potvrda razumijevanja:
o Ukljucite izjavu koju ispitanik potpisuje.
o Primjer:
= "Procitao/la sam i razumio/la informacije o istrazivanju. Imao/la sam
priliku postaviti pitanja i dobio/la sam zadovoljavajuce odgovore.
Dobrovoljno pristajem sudjelovati u istrazivanju."

1.12. Potpisi

e Potpis ispitanika:
o Ime i prezime:
o Potpis:
o Datum://

o Potpis istrazivaca:
o Ime i prezime:
o Potpis:
o Datum://

1.13. Izjava da je informirani pristanak odobren od strane Etickog komiteta Klini¢kog centra
Univerziteta u Sarajevu



2. Dodatne napomene
2.1. Jezik i stil

o Jasnoca:
o Koristite jednostavan i razumljiv jezik prilagoden $iroj populaciji.
e Izbjegavanje strucnih izraza:
o Ako se koriste medicinski termini, objasnite ih na jednostavan nacin

2.2. Etika i regulative

o UsaglaSenost s HelsinSkom deklaracijom:
o Informirati ispitanika da se istrazivanje provodi u skladu s etickim standardima.
e GDPR regulativa:

o Navedite da ¢e se podaci obradivati u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka
(GDPR).

2.3. Slu¢ajni nalazi i rezultati postupaka i procedura

o Postupanje sa slu¢ajnim nalazima:
o Objasnite kako ¢ete postupiti ako tokom istrazivanja otkrijete neocekivane
medicinske nalaze.
o Primjer: ,,Ako tokom istrazivanja otkrijemo nalaze koji su vazni za Vase zdravlje,
obavijestit ¢cemo Vas i predloziti daljnje postupke.*

3. Specifi¢nosti uzimanja informiranog pristanka kod istrazivanja koje ukljucuje
pedijatrijsku populaciju

a) Informirani pristanak oba roditelja/staratelja

o Kada se radi o istrazivanju koje ukljucuje djecu, potrebno je dobiti pisani pristanak oba
roditelja ili zakonskog staratelja. Ovaj dokument mora sadrzavati:
o Jasno objaSnjenje svrhe istraZivanja i postupaka na jeziku razumljivom staratelju.
o Naglasak na tome da je sudjelovanje djeteta dobrovoljno.
o Specifikaciju rizika i koristi za dijete, s naglaskom na minimizaciju neugodnosti.

Primjer:

o "PosStovani staratelju, Vasem djetetu nudimo moguénost sudjelovanja u ovom istrazivanju
koje ima za cilj unaprijediti razumijevanje bronhijalne astme kod djece. O svim
postupcima i potencijalnim rizicima detaljno ¢emo Vas informirati prije nego $to
donesete odluku."



b) Informiranje djeteta (ako je primjenjivo prema dobi)
e Ako je dijete dovoljno staro da razumije istrazivanje, potrebno je pripremiti

pojednostavljenu verziju informiranog pristanka prilagodenu djetetovoj dobi i
kognitivhom nivou.

o Primjer za dijete:

"Radit ¢emo testove disanja kako bismo vidjeli kako lijek pomaze VaSem

disanju. Mozete u bilo kojem trenutku prestati sudjelovati ako se osjecate
nelagodno.”

c) Sudjelovanje djeteta

Potrebno je jasno navesti da sudjelovanje djeteta ovisi o pristanku staratelja i djeteta, te
da se dijete moZe povuci iz istrazivanja u bilo kojem trenutku.

d) Specifi¢ni protokoli za pedijatrijske studije

Navedite specificne protokole za minimizaciju rizika (npr. manji uzorci krvi, bezbolni
postupci).

Primjer: "Koli¢ina krvi uzeta tokom ispitivanja ne¢e premasiti 3 ml po uzorku, kako bi se
smanyjila nelagoda za Vase dijete."

2.5. Specifi¢nosti informiranog pristanka kod genetic¢kih istraZzivanja
a) Svrha genetickog istrazivanja

» Jasno objasniti zasto se geneticki podaci prikupljaju i kako ¢e se koristiti.
o Primjer:

"Ovo istrazivanje ima za cilj identificirati geneticke predispozicije za
razvoj astme. Analizirat ¢emo Va§ DNK kako bismo bolje razumjeli rizike
1 faktore povezane s ovom bolescu."

b) Povjerljivost genetickih podataka

Detaljno objasniti kako ¢e se geneticki podaci Cuvati i zastititi.
o Primjer:

"Vas geneticki materijal bit ¢e pohranjen u zasticenoj bazi podataka i nece
se dijeliti s tre¢im stranama bez VaSeg dodatnog pristanka."

¢) Postupanje sa slu¢ajnim nalazima

Objasniti §to ¢e se dogoditi ako se tokom istrazivanja otkriju neocekivani geneticki nalazi
(npr. geneticke bolesti koje nisu povezane s predmetom istrazivanja).

o Primjer: ""Analizom VaSeg DNK-a moZemo otkriti odredene geneticke

predispozicije za bolesti. Ovi nalazi nece biti dijeljeni bez Vaseg pristanka. Ako
zelite, bit Cete obavijesteni o nalazima koji mogu biti znacajni za Vase zdravlje."



d) Koristenje genetickog materijala u bududim istrazivanjima

o Navedite hoce li se geneticki materijal koristiti u drugim istrazivanjima i pod kojim
uvjetima.
o Primjer:
= "Vas geneticki materijal koristit ¢e se iskljucivo za ovo istrazivanje. Za
bilo kakvo buduce koristenje bit ¢e potreban Vas dodatni pristanak."

e) UniStavanje genetickog materijala

e Objasniti kako ¢e se geneticki materijal unistiti nakon zavrsetka istrazivanja, osim ako
ispitanik ne pristane na njegovo cuvanje.
o Primjer:
= "Nakon zavrSetka istraZivanja, sav geneticki materijal bit ¢e uniSten osim
ako se ne odlucite da ga sacuvamo za buduce analize."

Posebne napomene koje se odnose na eti¢ke spekte zastite podataka kod
genetickih ispitivanja:

Geneticki podaci prikupljeni tokom istraZivanja bit ¢e tretirani s najviSim stepenom povjerljivosti
kako bi se osigurala zastita privatnosti ispitanika. U svim podnescima Etickom komitetu KCUS
moraju se navesti svi elementi osiguranja povjerljivost, a koji ukljucuje sljedece mjere:

1. Anonimizacija podataka:

o Svi geneti¢ki uzorci i podaci moraju biti oznaceni jedinstvenim kodom umjesto
imenom ispitanika. Klju¢ za dekodiranje podataka mora biti ¢uvan na zasebnoj,
sigurnoj lokaciji kojoj pristup ima samo ovlasteno osoblje istrazivackog tima.

2. Fizicka sigurnost:

o Bioloski uzorci i dokumentacija moraju biti pohranjeni u zaklju¢anim, sigurnim

prostorijama u laboratorijama koje zadovoljavaju propisane standarde zastite.
3. Digitalna sigurnost:

o Elektronski podaci moraju biti pohranjeni na zasticenim serverima s ograni¢enim
pristupom. Pristup ovim podacima zahtijevat ¢e viSestruku autentifikaciju (npr.
lozinku i dodatnu sigurnosnu provijeru).

o Softver za pohranu i obradu podataka redovno mora biti azuriran radi zastite od
sigurnosnih prijetnji.

4. Ogranicen pristup:

o Samo ovlasteni ¢lanovi istrazivackog tima mogu imati pristup kodiranim
podacima. Svi ¢lanovi tima bit ¢e obavezni potpisati izjavu o povjerljivosti
podataka.

5. lIzvjeStavanje podataka:

o Prilikom objavljivanja rezultata istraZivanja, svi podaci ¢e biti prezentirani bez

mogucnosti identifikacije pojedinacnih ucesnika.
6. Zakonska uskladenost:



o Obrada genetickih podataka provodit ¢e se u skladu s Opom uredbom o zastiti

podataka (GDPR), relevantnim lokalnim zakonodavstvom i etickim smjernicama.
7. Dugorocno ¢uvanje i uniStavanje:

o Geneticki uzorci i podaci ¢uvat ¢e se samo onoliko dugo koliko je potrebno za
svrhe istrazivanja, nakon ¢ega Ce biti trajno unisteni ili arhivirani uz izriciti
pristanak ispitanika za buduce koristenje.

8. ObavjeStavanje ispitanika:

o Ispitanici ¢e biti informirani o svim mjerama osiguranja povjerljivosti njihovih
podataka. Takoder, imat ¢e pravo zatraziti uvid u svoje podatke ili zahtijevati
njihovo unistenje u bilo kojem trenutku.

9. Nadzor od strane Eti¢kog odbora :

o U cilju dodatnog osiguranja povjerljivosti, sve aktivnosti vezane za prikupljanje,
obradu i1 ¢uvanje genetickih podataka bit ¢e podlozne periodi¢nom nadzoru
Etickog odbora KCUS



