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MEDICINISKO UN BIOMEDICINISKO PETIJUMU ETIKAS KOMITEJA






Informēta piekrišana dalībai biomedicīnas pētījumā
Ja biomedicīnas pētījumā kā pētāmās personas ir paredzēts iesaistīt cilvēkus vai arī pētījumā tiek izmantoti cilvēka bioloģiskā materiāla paraugi, viena no galvenajām ētiskajām prasībām ir rakstiskas informētas piekrišanas iegūšana. Atsevišķos gadījumos pieļaujama arī mutiska piekrišana, piemēram, ja pētījuma metodoloģija ir balstīta uz anonīmu anketēšanu. Piekrišanas mērķis ir aizsargāt personas izvēles brīvību un  personas tiesības uz autonomiju. Piekrišanu var sniegt pilngadīgas, rīcībspējīgas personas. Gadījumos, ja potenciālā pētāmā persona ir nepilngadīga, rīcībnespējīga vai nespēj paust savu gribu, ir jāsaņem tās likumīgo pārstāvju piekrišana, likumā noteiktajā kārtībā. Ja nepilngadīgais ir sasniedzis 14 gadu vecumu, papildus vecāku vai aizbildņu informētai piekrišanai, ir jāsaņem arī paša nepilngadīgā piekrišana. Jebkurā vecumā bērnam ir tiesības saņemt savam vecumam un briedumam saprotamu informāciju par pētījumu.
Rakstiska piekrišana ir potenciālās pētāmās personas lēmums piedalīties pētījumā, kas tiek apstiprināts ar parakstu. Piekrišanai ir jābūt balstītai uz informāciju par pētījumu, tā mērķi, veicējiem, norisi, ilgumu, paredzamo ieguvumu un  risku, iespējamo diskomfortu, kā arī par tiesībām jebkurā brīdī atteikties no dalības pētījumā un citām pētījuma dalībnieka tiesībām. 
Ir būtiski, lai pētāmā persona rūpīgi iepazīstos ar informāciju par pētījumu, tādēļ tā ir jāsniedz personai saprotamā valodā un formā, izvairoties no sarežģītiem medicīniskiem terminiem un skaidrojumiem. Īpaša uzmanība ir jāpievērš katra pētāmās personas individuālajām vajadzībām pēc papildus informācijas, spējām uztvert un saprast informāciju, kā arī individuāli piemērotām informācijas sniegšanas metodēm. Informācija ir jāsniedz saprotamā valodā, kā arī jādod iespēja uzdot jautājumus un saņemt atbildes uz tiem. Tikai pēc tam, kad pētnieks ir pārliecinājies, ka pētāmā persona ir sapratusi informāciju, var lūgt parakstīt informētas piekrišanas veidlapu. 


Galvenā prasība attiecībā uz informētas piekrišanas veidlapu ir iekļaut tajā visu nepieciešamo informāciju un sniegt to saprotamā valodā un formā.  1. pielikumā ir pievienots viens no iespējamajiem paraugiem informētas piekrišanas veidlapai dalībai biomedicīnas pētījumā (1.pielikums). Ja pētījums ir socioloģisks un tiek veikts, balstoties uz anonīmas aptaujas anketās iegūtu informāciju, anketas sākumā pievieno informētas piekrišanas sadaļu (2.pielikums), bet informētu piekrišanu pētījuma dalībnieks var sniegt mutiski. 

1.PIELIKUMS. Informētas piekrišanas veidlapa dalībai biomedicīnas pētījumā
Cienītā kundze!

Godātais kungs!
Mēs uzaicinām Jūs piedalīties pētījumā [pētījuma nosaukums], ko veic [pētījuma veicējs – institūcija, pētnieks]. Vēlamies Jūs iepazīstināt ar pētījuma mērķi, norisi un saturu. Pirms šī dokumenta parakstīšanas  rūpīgi izlasiet visu informāciju! Pirms dokumenta parakstīšanas Jums ir tiesības uzdot jautājumus par pētījumu un saņemt uz tiem atbildes.
Pētījuma mērķis:

[aprakstiet projekta mērķi, un to, kā tiks izmantoti pētījuma rezultāti]

Pētījuma norise:

[aprakstiet, kāda ir projekta norise un kas būs jādara pētījuma dalībniekiem]

Ieguvumi: 
[aprakstiet, kādi ieguvumi no pētījuma ir paredzami pētāmajām personām (ja tādi ir paredzami) un sabiedrībai]

Iespējamie riski:

[aprakstiet visus pētāmajām personām iespējamos riskus]
Konfidencialitāte:

[aprakstiet, kā tiks nodrošināta pētāmo personu datu konfidencialitāte]

Brīvprātīga piedalīšanās:
Piedalīšanās šajā pētījumā ir brīvprātīga. Jums ir tiesības atteikties piedalīties pētījumā vai pārtraukt dalību pētījumā jebkurā laikā. Jūsu atteikšanās piedalīties pētījumā vai dalības pārtraukšana neradīs nekādu nevēlamu ietekmi uz Jums sniegtās veselības aprūpes kvalitāti.
Ja jums ir jebkādi jautājumi par šo pētījumu, lūdzu, sazinieties ar [pētījuma vadītāja adrese, pārstāvētā institūcija, epasts, telefona nr.]
Šis dokuments ir sastādīts divos eksemplāros, no kuriem viens atrodas pie pētījuma veicēja, bet otrs – pie pētāmās personas.

	Pētnieks:

______________________________
____________

Vārds, uzvārds 



Datums


Paraksts


2.PIELIKUMS. Informētas piekrišanas sadaļa socioloģiskas aptaujas anketām

Aicinām Jūs piedalīties [pētījuma veicējs] veiktā pētījumā par [pētījuma tēma] [pētījuma nosaukums], aizpildot anonīmu pētījuma anketu. Anketas aizpildīšana Jums aizņems aptuveni [..] minūtes.
Anketas aizpildīšana ir brīvprātīga. Jums ir tiesības atteikties aizpildīt anketu, un Jūsu atteikšanās neradīs nekādu nevēlamu ietekmi uz Jums sniegtās veselības aprūpes kvalitāti.
Anketa ir anonīma, un dati tiks izmantoti tikai apkopotā veidā.

Paldies par Jūsu līdzdalību aptaujā! 

Es ar savu parakstu apliecinu, ka esmu iepazinies/usies ar šī dokumenta saturu. Es saprotu, ka mana dalība šajā pētījumā ir brīvprātīga, un atteikšanās piedalīties neizraisīs nekādas nelabvēlīgas sekas. Man ir tiesības pārtraukt dalību pētījumā jebkurā laikā. 


_____________________________	_________________


Vārds, uzvārds 				Datums			Paraksts








