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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ1Α    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /   

ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΣΕ ΑΝΘΡΩΠΟΥΣ

EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 

	ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για  κλινική έρευνα σε ανθρώπους.

Ο Κύριος Ερευνητής
Ο Επιστ. Υπεύθυνος               Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

κλινικής έρευνας σε ανθρώπους.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ1Β    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /   

ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΡΕΥΝΑΣ ΣΕ ΠΕΙΡΑΜΑΤΟΖΩΑ

EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 

	ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για  έρευνα σε πειραματόζωα.

Ο Κύριος Ερευνητής

                                     Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

έρευνας σε πειραματόζωα.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ1Γ    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /   

ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΜΕ ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥΣ

EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 

	                                              ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για εργαστηριακή έρευνα με μικροοργανισμούς.

Ο Κύριος Ερευνητής
 Ο Επιστ. Υπεύθυνος              Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

εργαστηριακής έρευνας με μικροοργανισμούς.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ1Δ    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /   

ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΜΕ ΡΑΔΙΕΝΕΡΓΕΣ ΟΥΣΙΕΣ

EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ                   
	ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για εργαστηριακή έρευνα με ραδιενεργές ουσίες.

Ο Κύριος Ερευνητής
Ο Επιστ. Υπεύθυνος             Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

εργαστηριακής έρευνας με ραδιενεργές ουσίες.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ1Ε    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /  
ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΜΕ  ΤΟΞΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ                                                        
	ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για εργαστηριακή έρευνα με τοξικές ουσίες

Ο Κύριος Ερευνητής
Ο Επιστ. Υπεύθυνος              Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

εργαστηριακής έρευνας με τοξικές ουσίες.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                  έντυπο ΕΔ1Στ    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /   

ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΜΕ ΧΡΗΣΗ ΑΝΘΡΩΠΙΝΟΥ ΥΛΙΚΟΥ

EΠΙΣΤ. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ                                                         
	ΚΥΡΙΟΣ ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ
Επώνυμο:


	Όνομα:
	Τίτλος:

	Παρούσα Θέση:


	
	

	Διεύθυνση :


	
	

	Τηλ:


	Fax:
	E-mail:



Δηλώνω ότι αναλαμβάνω να φέρω σε πέρας το ερευνητικό έργο με βάση τις αρχές του Κώδικα Δεοντολογίας Ερευνών της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., για εργαστηριακή έρευνα με χρήση ανθρώπινου υλικού.

Ο Κύριος Ερευνητής
Ο Επιστ. Υπεύθυνος              Οι άλλοι Ερευνητές




Έλαβα γνώση της πιο πάνω πρότασης για εκπόνηση 

εργαστηριακής έρευνας με χρήση ανθρώπινου υλικού.

O Διευθυντής του Εργαστηρίου
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ2    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /                                                                                                                              
         ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Τίτλος έργου: ……………………………………………………………..……………….. ………… ………………………………………………………………………..…………

…………………………………………………………………………………..………….

Aρ. Πρωτ. Αίτησης: ……………………………………………………………….………
Κύριος ερευνητής:……………………………………………………….…………………
Eπιστημονικός Υπεύθυνος:………………………………………………….……………..
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ3Α    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /
ΔΕΛΤΙΟ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ


Δήλωση Συγκατάθεσης Ασθενή
1. Δηλώνω ότι έχω διαβάσει και κατανοήσει το Πληροφοριακό Δελτίο Ασθενή με ημερομηνία …………….. (έκδοση………..) για την παραπάνω μελέτη και είχα την ευκαιρία να υποβάλλω ερωτήσεις. 

2. Κατανοώ ότι η συμμετοχή μου είναι εθελοντική και ότι είμαι ελεύθερος να αποχωρήσω οποιαδήποτε στιγμή το αποφασίσω, χωρίς να χρειάζεται να εξηγήσω τους λόγους και χωρίς η ιατρική μου περίθαλψη και τα νόμιμα δικαιώματά μου να θιγούν.

3. Κατανοώ ότι μέρη του ιατρικού ιστορικού μου μπορεί να γίνουν γνωστά σε ορισμένα υπεύθυνα άτομα και τις υπεύθυνες αρχές, όπου αυτό σχετίζεται με τη συμμετοχή μου στην έρευνα. Δίνω την άδεια σε αυτά τα άτομα να έχουν πρόσβαση στο ιστορικό μου.

4. Συμφωνώ να συμμετάσχω στην παραπάνω έρευνα

Ονοματεπώνυμο Ασθενή
Ημερομηνία
Υπογραφή

Όνομα ατόμου που παραλαμβάνει
Ημερομηνία
Υπογραφή 

το Δελτίο Συγκατάθεσης

Ερευνητής
Ημερομηνία
Υπογραφή 
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ3Β    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /
                  ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΟ ΔΕΛΤΙΟ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ ΣΕ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΡΕΥΝΑ
                                                (Oδηγίες σύνταξης δελτίου)

1. ΤΙΤΛΟΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

       Πρέπει να είναι σύντομος, περιεκτικός και σαφής

2. ΕΙΣΑΓΩΓΙΚΗ ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ

Η εισαγωγική παράγραφος θα πρέπει να τονίζει σαφώς ότι ο ασθενής ερωτάται εάν θέλει να συμμετάσχει στην έρευνα. Η παρακάτω παράγραφος είναι ένα κατάλληλο παράδειγμα διατυπώσεως: 

“Σας προσκαλούμε να συμμετάσχετε σε μια ερευνητική μελέτη. Πριν, όμως, πάρετε την οριστική σας απόφαση είναι σημαντικό να κατανοήσετε γιατί γίνεται η μελέτη και τι περιλαμβάνει. Παρακαλούμε διαβάστε προσεκτικά τις παρακάτω πληροφορίες και, εάν επιθυμείτε, συζητήστε τις με τρίτους. Παρακαλούμε ρωτήστε μας για οποιαδήποτε διευκρίνηση ή επιπρόσθετη πληροφορία. Σκεφθείτε αβίαστα το κατά πόσο θέλετε να συμμετάσχετε στη μελέτη. Ευχαριστούμε που διαβάσατε αυτή την παράγραφο”

3. ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Ο σκοπός πρέπει να διατυπώνεται σύντομα και με σαφήνεια. Επίσης να καθορίζεται η διάρκεια της μελέτης.

4. ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΚΑΙ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ

Θα πρέπει να επεξηγούνται σαφώς το πως επελέγησαν οι ασθενείς και ποιος o αριθμός των ασθενών που θα συμμετάσχουν. Είναι αναγκαίο και υποχρεωτικό να τονίζεται ότι η συμμετοχή είναι απόλυτα εθελοντική. Να συμπεριλαμβάνεται στο κείμενο παράγραφος όπως η ακόλουθη:

“Εξαρτάται αποκλειστικά και μόνο από εσάς εάν θα συμμετάσχετε ή όχι στη μελέτη. Εάν συμφωνήσετε, κρατήστε αυτό το Πληροφοριακό Δελτίο και θα σας ζητηθεί να υπογράψετε το Δελτίο Συγκατάθεσης. Εάν συμφωνείτε να συμμετάσχετε στη μελέτη, έχετε πλήρη ελευθερία να αποχωρήσετε από την μελέτη οποιαδήποτε στιγμή, χωρίς να χρειάζεται να αιτιολογήσετε την απόφασή σας. Η απόφασή σας να αποχωρήσετε οποιαδήποτε στιγμή ή να μη συμμετάσχετε στη μελέτη, δεν θα επηρεάσει κατά κανένα τρόπο το επίπεδο της οδοντιατρικής περίθαλψης που θα σας παρασχεθεί” 

Θα πρέπει να καθορίζεται ο χρόνος συμμετοχής του ασθενή στη μελέτη, η συνολική χρονική διάρκεια της μελέτης (εάν αυτή διαφέρει), πόσο συχνά θα χρειάζεται ο ασθενής να επισκέπτεται την κλινική καθώς και η χρονική διάρκεια κάθε επίσκεψης. Επίσης, να διευκρινίζεται εάν ο ασθενής θα πρέπει να επισκέπτεται την κλινική συχνότερα από ότι οι κανονικές επισκέψεις του και εάν πρόκειται να καλυφθούν τα οδοιπορικά των ασθενών. Οι υποχρεώσεις των ασθενών θα πρέπει να είναι διατυπωμένες απλά, συγκεκριμένα και κατανοητά.

5. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑΣ

Να περιγράφεται σαφώς η διαδικασία εξέτασης και θεραπείας του ασθενούς με ακρίβεια και λεπτομέρεια. Να καταγράφονται αναλυτικά οι εργαστηριακές εξετάσεις που πιθανόν χρειάζονται (ακτινογραφίες, λήψη σιέλου, αίματος κτλ). Όπου είναι δυνατόν να υπάρχει ένα διάγραμμα διαδικασίας όπου να περιγράφεται το τι θα γίνεται σε κάθε επίσκεψη. 

Ο τύπος της μελέτης (τυχαιοποιημένη, τυφλή, διασταυρωμένη, προοπτική κλπ.) και η έννοια κάθε όρου θα πρέπει να επεξηγούνται σύντομα και με σαφήνεια.

Οι πιθανές αλλαγές που απαιτούνται στον τρόπο ζωής, τις έξεις κλπ του ασθενή θα πρέπει να καταγράφονται. Ιδιαίτερη μνεία θα πρέπει να γίνεται εάν η συμμετοχή στη μελέτη προϋποθέτει τροποποίηση στη λήψη φαρμάκων που ήδη λαμβάνει ο ασθενής.

Οι πιθανές παρενέργειες και οι κίνδυνοι ως προς τον ασθενή από την συμμετοχή του στη μελέτη θα πρέπει να καταγράφονται με σαφήνεια. Ειδικότερα για τις γυναίκες ασθενείς που είτε είναι έγκυες ή κατέστησαν έγκυες κατά την διάρκεια της μελέτης θα πρέπει να υπάρχει η ακόλουθη διατύπωση.

“Έγκυες γυναίκες δεν επιτρέπεται να συμμετέχουν στη μελέτη. Επίσης δεν επιτρέπεται η συμμετοχή γυναικών που σκοπεύουν να μείνουν έγκυες. Σε περίπτωση που κάποια ασθενής καταστεί έγκυος κατά τη διάρκεια της μελέτης θα πρέπει να ενημερώνεται αμέσως ο υπεύθυνος ερευνητής ”.

Να τονιστεί εάν αναμένονται πλεονεκτήματα για τον ασθενή από τη συμμετοχή του στην κλινική έρευνα. Η διατύπωση όμως θα πρέπει να είναι προσεκτική όπως η ακόλουθη:

“Ελπίζουμε ότι η θεραπεία θα σας βοηθήσει. Δεν είναι δυνατόν όμως να εγγυηθούμε το αποτέλεσμα. Οι πληροφορίες που θα συλλέξουμε από τη μελέτη πιθανότατα να βοηθήσουν στην καλύτερη θεραπεία ασθενών με την ίδια πάθηση στο μέλλον”.

6. ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ

Θα πρέπει να τονίζεται το απόρρητο των στοιχείων όσον αφορά στην αναγνώριση  του ονόματος και τη διεύθυνση του ασθενή. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για το τι θα γίνουν τα αποτελέσματα της έρευνας, εάν πρόκειται να δημοσιευθούν, πού μπορούν να προμηθευτούν το αντίγραφο των δημοσιευμένων αποτελεσμάτων, ότι δεν θα αποκαλύπτονται τα ατομικά στοιχεία τους στη δημοσίευση κλπ.

Οι ασθενείς θα πρέπει να είναι ενήμεροι για το ποιος διοργανώνει και χρηματοδοτεί την μελέτη και για το εάν οι ερευνητές χρηματοδοτούνται με άλλο τρόπο, εκτός από την κάλυψη των αναγκαίων δαπανών των εργαστηριακών αναλωσίμων, την αποζημίωση προσωπικού υποστήριξης (νοσοκόμες, βοηθοί, κλπ) κ.α.

Οι ασθενείς θα πρέπει να είναι ενήμεροι για την ύπαρξη και τις αρμοδιότητες της Επιτροπής Δεοντολογίας, η οποία εγκρίνει το αρχικό πρωτόκολλο της εργασίας και δε φέρει  καμία ευθύνη για την εξέλιξη των εργασιών.
Το Πληροφοριακό Δελτίο  θα πρέπει να φέρει αριθμό έκδοσης και ημερομηνία. Στο Δελτίο θα πρέπει να αναφέρεται ότι ο ασθενής θα παραλάβει αντίγραφο του Δελτίου και του Δελτίου Συγκατάθεσης το οποίο και θα πρέπει να διατηρήσει.
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ4    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /
ΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ                                                                       ΤΗΣ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

A. Γενικά στοιχεία


B. Σχεδιασμός ερευνητικού έργου ( να συμπληρωθεί σε κείμενο μέχρι  2 σελίδες)

B1. Σκοπός της μελέτης :

B2. Σημασία του ερευνητικού έργου : (Διατυπώστε την σημασία του έργου τεκμηριώνοντας τις απόψεις σας με την αναγκαία επιστημονική βιβλιογραφία. Η προτεινόμενη ερευνητική μελέτη που εμπλέκει και χρησιμοποιεί ως υλικό ανθρώπους, θα πρέπει να βασίζεται σε ευρήματα που έχουν προκύψει από εργαστηριακά πειράματα ή πειράματα σε πειραματόζωα ή άλλες επιστημονικά τεκμηριωμένες μελέτες.).
B3. Προτεινόμενη μεθοδολογία: ( Να παρατεθούν εν συντομία οι μέθοδοι, η κατάλληλη στατιστική επεξεργασία κλπ. Περιγράψτε συνοπτικά τις διαδικασίες που περιλαμβάνονται στη μελέτη. Μαζί με την αίτηση μπορεί να επισυναφθεί το αναλυτικό ερευνητικό πρωτόκολλο).
Γ. Ερωτηματολόγιο ( να απαντηθούν όλες οι ερωτήσεις και όπου χρειάζεται να συμπληρωθεί σε κείμενο μέχρι  1 σελίδα)

Γ1. Δηλώστε ποιες από τις παρακάτω διαδικασίες περιλαμβάνονται στην μελέτη                   

       Επεμβατική διαδικασία                                                                                                                       Φυσική επαφή                                                                                                                                            Διαδικασία που μπορεί να οδηγήσει σε πνευματική καταστολή

Γ2. Υπάρχουν στην προτεινόμενη μελέτη διαδικασίες που σχετίζονται με πιθανούς κίνδυνους για τον ασθενή και τον ερευνητή

      Όχι

      Ναι (στην περίπτωση που σημειώσετε ναι αναφέρατε ονομαστικά τους κινδύνους και τα προληπτικά μέτρα που έχουν ληφθεί για να αποφευχθούν οι κίνδυνοι αυτοί). 

 Γ3. Υπάρχουν στην προτεινόμενη μελέτη διαδικασίες που πιθανόν να δημιουργούν ενόχληση στους ασθενείς.

      Όχι

      Ναι (στην περίπτωση που σημειώσετε ναι αναφέρατε ονομαστικά τις ενοχλήσεις και τα προληπτικά μέτρα που έχουν ληφθεί για να αποφευχθούν οι κίνδυνοι αυτοί). 

Γ4. Χρηματοδοτείται η μελέτη από εμπορικές εταιρείες

         Όχι

  Ναι (στην περίπτωση που σημειώσετε ναι αναφέρατε αν η εταιρεία έχει δεχθεί να υπάρχει επίβλεψη της Επιτροπής Δεοντολογίας σε ότι αφορά το συγκεκριμένο ερευνητικό πρωτόκολλο;

Γ5. Υπάρχει άμεσο οικονομικό ενδιαφέρον από εσάς ή το Εργαστήριο σας που να προκύπτει από την παραπάνω εργασία

         Όχι

  Ναι 
Γ6. Στη μελέτη πρόκειται να χρησιμοποιηθεί εγκεκριμένο ή πειραματικό προϊόν;

         Εγκεκριμένο

         Πειραματικό ( Υπάρχει η άδεια για χρησιμοποίησή του στον άνθρωπο; Να κατατεθούν τα απαραίτητα στοιχεία. Ποιος θα χορηγήσει το προϊόν; Σε περίπτωση φαρμάκων υπάρχει προτεινόμενη ή εγκεκριμένη δοσολογία και από ποιόν;)

Δ. Επιλογή ασθενών – συγκατάθεση ( να συμπληρωθεί σε κείμενο μέχρι  2 σελίδες)

Δ1. Ποια θα είναι  τα κριτήρια επιλογής ή αποκλεισμού από την μελέτη;

Δ2. Οι συμμετέχοντες θα είναι ασθενείς ή υγιείς εθελοντές;

Δ3. Από ποιον θα γίνει η επιλογή των συμμετεχόντων και με ποιο κριτήριο;

Δ4. Τι μέτρα έχουν ληφθεί ώστε να διαφυλαχθεί το απόρρητο του ιστορικού των συμμετεχόντων;

Δ5. Θα συμμετέχουν στη μελέτη άτομα ηλικίας μικρότερης των 18 ετών;

(Εάν ναι, να απαντηθούν οι παρακάτω ερωτήσεις):

· Θα ζητηθεί η συγκατάθεση γονέων ή κηδεμόνων και με ποίο τρόπο;

· Θα αξιολογηθεί η συγκατάθεση ή όχι του παιδιού;

· Κρίνονται οι πιθανοί κίνδυνοι της μελέτης ελάχιστοι ή μηδαμινοί;

· Θα δοθεί οικονομική αποζημίωση στους συμμετέχοντες;
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ5    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /             

             ΔΕΛΤΙΟ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ
Aρ. Πρωτ. Αίτησης: ……………………………………………………………….………
Κύριος ερευνητής:……………………………………………………….…………………

Αξιολογητής ……………………………………………………………………………….


.

                   [image: image12.emf] 

ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ6Α    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /


Η Επιτροπή Δεοντολογίας του Τμήματος Οδοντιατρικής του Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης βεβαιώνει ότι όλες οι διαδικασίες που περιγράφονται στην παρούσα μελέτη πραγματοποιήθηκαν σύμφωνα με τις αρχές του κανονισμού Δεοντολογίας της Επιτροπής Ερευνών του Α.Π.Θ., σχετικά με τις προβλεπόμενες τυποποιημένες πρακτικές για Βιολογικές Έρευνες σε ανθρώπους / πειραματόζωα /με χρήση μικροοργανισμών/με χρήση ραδιενεργών oυσιών/με χρήση τοξικών ουσιών/ με χρήση ανθρώπινου υλικού(κυττάρων ή ιστών). 

Για την Επιτροπή Δεοντολογίας

Ο Συντονιστής
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ARISTOTLE UNIVERISTY OF THESSALONIKI
έντυπο ΕΔ6Β    

           SCHOOL OF DENTISTRY

              ETHICAL COMMITTEE                                                                               
                              
                                                                                                    Thessaloniki     /      /


The Ethical Committee of School of Dentistry, Aristotle University of Thessaloniki, Greece, assures that all procedures detailed in the present investigation, were contacted in accordance with the protocol outlined by the Research Committee, Aristotle University of Thessaloniki, Greece, regarding the recommended Standard Practices for Biological Investigations in human beings/animals/with use of microorganisms/with use of radioactive substances/with use of toxic substances/with use of cells or tissues from human beings.

On behalf of the Ethical Committee 

Chairman
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ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ ΣΧΟΛΗ Α.Π.Θ.                                                 έντυπο ΕΔ7    
   ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ
                              

                                                                                                     Ημερομηνία     /      /                                                                                                                              
ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΙΤΗΣΗ (αρ. πρωτ.               ) 

ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΧΟΛΗΣ Α.Π.Θ.

Τίτλος έργου: ……………………………………………………………..……………….. ………… ………………………………………………………………………..…………

…………………………………………………………………………………..………….

Κύριος ερευνητής:……………………………………………………….…………………
Eπιστημονικός Υπεύθυνος:………………………………………………….……………..


Η Επιτροπή Δεοντολογίας της Οδοντιατρικής Σχολής του Α.Π.Θ. στη συνεδρίαση της ..........................   συζήτησε την πιο πάνω αίτηση και αποφάσισε ότι η προτεινόμενη μελέτη 

 ......   Γίνεται αποδεκτή

 ......   Γίνεται αποδεκτή με συμπληρώσεις ή διορθώσεις. 

 ......   Πρέπει να υποβληθεί εκ νέου για επαναξιολόγηση (βλπ. αναφορά που 

           υποβάλλεται συνημμένα)

 ......   Δεν γίνεται αποδεκτή ((βλπ. αναφορά που υποβάλλεται συνημμένα).

Η Επιτροπή Δεοντολογίας βρίσκεται πάντοτε στη διάθεση σας για περαιτέρω διευκρινίσεις, ή ότι άλλο σχετικό χρειαστείτε.

Για την Επιτροπή Δεοντολογίας

Ο συντονιστής     

Σκοπός της προτεινόμενης έρευνας;   


………………………………………………………………………………..……………..


…………………………………………………………………………………..…………..


…………………………………………………………………………….…….…………..


……………………………………………………………………………………………....


Συνοπτική περιγραφή της μεθοδολογίας που θα ακολουθήσετε στην προτεινόμενη έρευνα 


………………………………………………………………………………...…………….


…………………………………………………………………………………….….…….


………………………………………………………………………………………..…….


………………………………………………………………………………………..…….


……………………………………………………………………………………..……….


……………………………………………………………………………………..………..


………………………………………………………………………………………..……..


…………………………………………………………………………….……….………..


……………………………………………………………………………………….……..


…………………………………………………………………………………….….……..


………………………………………………………………………………………..…….


Άλλα στοιχεία ή έντυπα που επισυνάπτονται (προαιρετικά) ………………………………   ………………………………………………………………………………………………





Είδος έρευνας και έντυπα της Επιτροπής Δεοντολογίας που υποβάλλονται 


         .........         Κλινική σε ανθρώπους (έντυπα   ΕΔ1Α,    ΕΔ3A,   ΕΔ3B,   ΕΔ4 )


         .........         Σε πειραματόζωα (έντυπο   ΕΔ1Β )


         .........         Εργαστηριακή με μικροοργανισμούς (έντυπο   ΕΔ1Γ )


         .........         Εργαστηριακή με ραδιενεργές ουσίες (έντυπο   ΕΔ1Δ )


         .........         Εργαστηριακή με τοξικές ουσίες (έντυπο   ΕΔ1Ε )


         .........         Εργαστηριακή με υλικό ανθρώπινης προέλευσης (έντυπο   ΕΔ1Στ )














Είναι σαφής η περιγραφή της προτεινόμενης μελέτης;


            Ναι                       Όχι                      Δεν αξιολογώ


            Εάν όχι σημειώσατε τις απαιτούμενες διευκρινήσεις


………………………………………………………………………………...…………….


…………………………………………………………………………………….….…….


………………………………………………………………………………………..…….


…………………………………………………………………………………………….


.............................................................................................................................................


 


Είναι τα έντυπα που υποβάλλονται πλήρως και σωστά συμπληρωμένα;


           Ναι                       Όχι                      Δεν αξιολογώ


           Εάν όχι σημειώσατε τις απαιτούμενες συμπληρώσεις και διορθώσεις


………………………………………………………………………………...…………….


…………………………………………………………………………………….….…….


………………………………………………………………………………………..…….


………………………………………………………………………………………..…................................................................................................................................................


Περιέχονται στην προτεινόμενη μελέτη στοιχεία που δεν συμφωνούν με όσα προβλέπονται σχετικά στον κανονισμό δεοντολογίας;   


          Ναι                       Όχι                      Δεν αξιολογώ 


          Εάν ναι σημειώσατε τις παρατηρήσεις σας


………………………………………………………………………………...…………….


…………………………………………………………………………………….….…….


………………………………………………………………………………………..…….


………………………………………………………………………………………..… ...........................................................................................................................................








 


    


            





Θεωρείται ότι η προτεινόμενη έρευνα πρέπει να


 ......   Εγκριθεί όπως έχει υποβληθεί


 ......   Εγκριθεί με μεταβολές


 ......   Υποβληθεί με μεταβολές για επαναξιολόγηση


 ......   Απορριφθεί           





ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








ΜΕΛΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΗΣ ΟΜΑΔΟΣ (Όνομα / Εργαστήριο Προέλευσης)


1. 








2.








3.








4.








5.








Τίτλος  Ερευνητικής Μελέτης: ………………………………………..


……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………..


Όνομα Κύριου Ερευνητή: ……………………………………………….





Κλινική ή Εργαστήριο: …………………………………………………..








Α1. Τίτλος Ερευνητικού Έργου: …………………………………………………………………..


……… ……………………………………………………………………………………………….


……………...........................................................................................................................................


Α2. Εργαστήριο Εκπόνησης της Έρευνας: ………………………………………………………….


……… ……………………………………………………………………………………………….


Α3. Συνεργαζόμενα Τμήματα ή Τμήματα των οποίων θα χρησιμοποιηθεί ή υλικοτεχνική υποδομή  (Να επισυναφθεί βεβαίωση ενδιαφέροντος για την μελέτη).


………………………………………………………………………………………………………… ……………………………………………………………………………………………….…………….................................................................................................................................................................................................................................................................................................................





















































Title of investigation: ………………………………………..............


……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………........................


Participants:................................................................................. …………………………………………..................................................................................................................................................................................….......................................................................................................................................….


Number/date of application in Ethical Committee :......................................... 








Τίτλος  Ερευνητικής Μελέτης: ………………………………………..............


……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………........................


Συμμετέχοντες στην μελέτη:................................................................................. …………………………………………..................................................................................................................................................................................….......................................................................................................................................….


Αρ.πρωτ./ημερομηνία αίτησης:........................................................................... 








Είδος έρευνας και έντυπα της Επιτροπής Δεοντολογίας που έχουν υποβληθεί 


         .........         Κλινική σε ανθρώπους (έντυπα   ΕΔ1Α,    ΕΔ3A,   ΕΔ3B,   ΕΔ4 )


         .........         Σε πειραματόζωα (έντυπο   ΕΔ1Β )


         .........         Εργαστηριακή με μικροοργανισμούς (έντυπο   ΕΔ1Γ )


         .........         Εργαστηριακή με ραδιενεργές ουσίες (έντυπο   ΕΔ1Δ )


         .........         Εργαστηριακή με τοξικές ουσίες (έντυπο   ΕΔ1Ε )


         .........         Εργαστηριακή με υλικό ανθρώπινης προέλευσης (έντυπο   ΕΔ1Στ )














