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1. Цель:  Описать процедуру повторной подачи заявки ранее представленного протокола исследования, процедуру проведения экспертизы и принятия решения ЛКБ. 
2. Область применения:  СОП применим к протоколам исследования, рассмотренным ранее,  с рекомендациями от ЛКБ внести коррекцию в процессе первоначальной экспертизы. 
Ответственность: 
Секретариат несет ответственность за получение пакета документов, проверку полноты документов и извещает Председателя ЛКБ о том, что протокол, предварительно одобренный с условиями для пересмотра, вновь представлен для повторного рассмотрения. 
Вновь представленный протокол может быть рассмотрен и одобрен либо Председателем, либо несколькими членами/экспертами ЛКБ, либо всем составом ЛКБ. В каком порядке протокол будет рассматриваться должно быть определено ЛКБ во время первичной экспертизы. Данная информация должна быть указана в разделе «Решение» в форме оценки. 
3. [bookmark: _Toc47502930][bookmark: _Toc37658492][bookmark: _Toc37658157][bookmark: _Toc37658471]Получение повторно пакета документов 
Секретарь должен проверить пакет документов и зарегистрировать информацию о повторной заявке в базе данных. 
Повторная заявка должна включать следующий пакет документов:

	Повторная заявка протокола с корректировкой
	Заявление на одобрение (в заявлении перечислить все предоставляемые документы)
Заявление по внесению корректировок
Форма заявки на повторную экспертизу 
Декларация о конфликте интересов главного исследователя 
Протокол исследования (с указанием версии и даты протокола)
Информации для участника (на каз., русс. языке)
Формы информированного согласия (на каз., русс. языке)
Формы регистрации случаев 
Бюджет исследования, его обоснование (если отсутствует, то необходимо предоставить обоснование причины отсутствия)
Договора на исследование (если применимо)
Резюме исследователя (CV) 
Брошюры исследователя (если применимо)
Форма оценки исследования 
Форма оценки информированного согласия (не заполненные)



[bookmark: _Toc37658493][bookmark: _Toc47502931][bookmark: _Toc37658160][bookmark: _Toc37658472]4.	Экспертиза пересмотренного протокола. 
Протокола заседания можно рассматривать в качестве руководства при проведении экспертизы. Необходимо проверить, выполнены ли рекомендации ЛКБ. Затем сделать дальнейшие комментарии там, где необходимо.  После этого получить подпись эксперта и поставить дату. Оповестить секретариат ЛКБ. 
[bookmark: _Toc37658494][bookmark: _Toc37658162][bookmark: _Toc37658473][bookmark: _Toc47502932]5.	Заседание ЛКБ 
Секретариат получает отчет об экспертизе и информирует Председателя. 
Если ЛКБ ранее принял решение рассмотреть новую версию, необходимо предпринять следующие шаги:   
· Эксперт, первоначально докладывавший об экспертизе, представляет устно или письменно резюме по плану исследования и его комментарии для членов ЛКБ.
· Председатель ведет дискуссию по пересмотру протокола.
· Дальнейшие рекомендации по изменению протокола, формы согласия и/или  материалов по требованиям ЛКБ, зафиксированными в протоколе заседания как «изменения, сделанные ЛКБ», будут сообщены исследователю.   
· Председатель призывает голосовать по пересмотру либо: 
-  Одобрить исследование без изменений = Одобрить.
- Одобрить исследование с изменениями формы согласия, утвержденные ЛКБ = Одобрить с небольшими изменениями.
- Требовать изменения по вопросам, указанным на проведенном заседании, и представить Председателю после получения изменений = Одобрить со значительными изменениями.
- Не одобрить. 
[bookmark: _Toc37658474][bookmark: _Toc37658163][bookmark: _Toc47502933][bookmark: _Toc37658495]6.	Документирование решения ЛКБ 
Необходимо поместить оригиналы документов вместе с завершенным отчетом по повторной экспертизе, форму оценки и форму по первичной экспертизе заявки так же, как и другие документы.  
Подготовить письмо с одобрением протокола исследования. Затем выслать данное письмо основному исследователю. 
[bookmark: _Toc37658496][bookmark: _Toc47502934][bookmark: _Toc37658165][bookmark: _Toc37658475]7.	Извещение о решении 
[bookmark: _Toc47502935]7.1.	Устное извещение о решении 
· Для протоколов, требующих полной экспертизы ЛКБ, оповещение производится сразу после проведенной экспертизы, но не позднее следующего рабочего дня. 
· Для протоколов, рассмотренных частью ЛКБ, извещение должно быть сразу после экспертизы, но не позднее 5 рабочих дней после получения членами/экспертами повторно представленного пакета. 
· Для протоколов, рассмотренных Председателем ЛКБ, извещение проводится сразу после экспертизы, но не позднее 5 рабочих дней после получения Председателем повторного пакета. 
[bookmark: _Toc47502936]7.2.	Письменное извещение о решении 
Секретариат оповещает основных исследователей о решении ЛКБ по электронной почте или телефону и помещает в файлы электронных сообщений данного протокола «Отправлено» и « Получено». 
Секретариат готовит письмо об одобрении и получает подпись Председателя ЛКБ.
Если исследование одобрено, ЛКБ определяет частоту промежуточных экспертиз для каждого исследовательского центра. 
· Секретариат посылает письмо исследователю, извещая о решении ЛКБ и расписании промежуточной экспертизы.
· Письмо содержит, как минимум, список одобренных документов, утвержденные даты промежуточной экспертизы, экспертизу других обязательств и ожиданий от исследователя во время выполнения исследования. 
Если ЛКБ требует изменения в любом из документов, секретариат либо проводит пересмотр документов, либо отправляет письменное требование исследователю о необходимых изменениях и повторной подаче документов в ЛКБ. 
[bookmark: _Toc37658500][bookmark: _Toc37658479][bookmark: _Toc37658171]
Приложение 1

[bookmark: _Toc37658501][bookmark: _Toc37658172][bookmark: _Toc37658480] Экспертиза повторной заявки 

	Протокол  No.:
	Заявка No.:  /  - 

	Наименование протокола:

	

	Общее число участников:
	 2ая экспертиза     3ья      4ая 

	ФИО исследователя: 
	Тел.:

	Дата первичной экспертизы:
	Дата:

	Решение ЭК согласно протоколу заседания:
	 Одобрено с небольшими изменениями или рекомендациями 
 Значительные изменения или рекомендации с последующим рассмотрением 

	Мнение эксперта:
- Пересмотр или изменения согласно рекомендациям 
- Что необходимо для дальнейшего пересмотра 
	  Да 		  Нет: 
Пояснения:…………………………………....
…………………………………………….......
…………………………………………………



	
ПОДПИСЬ:
	
	                                                                               Дата:…………………                                                      
 		ФИО эксперта


	
              Одобрено:

	                                                                               Дата: ………………..                                                     
	  	Председатель ЛКБ


Заполнено:

	                                                                               Дата:…………………                                                      
			Секретарь ЛКБ







Председателю Локальной комиссии по биоэтике НАО «Карагандинского медицинского университета» Ф.И.О…………… 
от ученая степень, должность ФИО


Заявление на этическое одобрение

Исследователь: Ф.И.О. магистранта /докторанта, шифр, название специальности

Руководитель исследования: Ф.И.О. руководителя, ученая степень, должность.

Название протокола исследования: НАЗВАНИЕ

Список Представленных документов:
1. Заявление на одобрение
2. Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1) (ДАТА ПОДАЧИ)
3. Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2) (ДАТА)
4. Протокол исследования (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)
5. Форма заявки на исследование с участием животных
6. Информации для участника исследования (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)
7. Формы информированного согласия (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)
8. Формы регистрации случаев (ДАТА)
9. Бюджета исследования, его обоснование (ДАТА) (если применимо)
10. Договора на исследование (ДАТА) (если применимо)
11. Резюме исследователя (CV) (ДАТА)
12. Брошюры исследователя (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК) (если применимо)
13. Формы оценки исследования
14. Форма оценки информированного согласия


Контактное лицо:………………
Адрес:…………………….
Телефон: ……………
Е-mail: …………….

Подпись Исследователя:________________________

Подпись руководителя исследования_______________

Дата__________












Председателю Локальной комиссии по биоэтике
НАО «Карагандинского медицинского университета»
………..Ф.И.О…………… 
от ученая степень, должность ФИО



Заявление
для этического одобрения биомедицинского исследования 
с вовлечением животных  в качестве объекта исследования.

1. Заявитель   Ф.И.О./квалификация / контактные телефоны
2. Учреждение адрес города/учреждения
3. Другие вовлекаемые стороны имена/ квалификации/ контактные телефоны
4. Квалификации всех вовлеченных в эту работу (позволяющие объяснить, как квалификации и опыт соответствуют специальным процедурам, которые будут выполнятся).
5. Название работы
6. Взаимная ссылка –это продленные работы, т.е. ранее уже была одобрена Комиссии по биоэтике (если ДА, то указываются предыдущие числа/номера одобрения) ДА/НЕТ.
7. Сроки выполнения работы (месяцы/годы)
8. Начало экспериментального исследования
9. Окончание экспериментального исследования 
10. Описание научных целей работы и ожидаемых результатов.
	Общие цели работы
1. Понимание биологии человека и животных
2. Обслуживание и усовершенствование здоровья и  благосостояние животного
3. Усовершенствование управления или производства животных
4. Достижение образовательных целей
5. Экологическое изучение



11. Требуемые животные. Обоснование числа и вида необходимых животных (необходимо включить планируемую/текущую диаграмму эксперимента, чтобы ясно проиллюстрировать требуемое количество животных).
	Вид
	Порода
	Пол
	Возраст/размер
	Общее количество для проекта

	
	
	
	
	



12. Источник животных. Наличие разрешение государственных органов на ввоз животных (если животные импортируются из другой страны).
13. Место где будут содержатся животные: указать число комнат, лаборатории, детали построек (если это не центральный виварий медицинского вуза или другого университета).
14. Максимальное число животных, которые будут размещены одновременно.
15. Указать требования по специальному уходу, обработке или изоляции (если таковые требуются).
16. Место, где будут проводиться экспериментальные процедуры: указать число комнат, лабораторий, детали помещений (если это не центральный виварий медицинского вуза или другого университета).
17. Максимальное время содержания животных (до:________)
18. Подробно описать судьбу животных с момента их доставки до времени окончании работы.
19. Указать все лекарственные/фармакологические средства (включая средства анестезии), которые будут применятся у животных. Международное непатентованное наименование, генерические  наименования, дозы, пути введения.
20. Типы используемых экспериментальных процедур.
21. Степень причиняемой боли/стресса.
	Категории А никакой боли и стресса, или незначительная боль или стресс
Категория В умеренная боль или стресс
Категория С серьезная или хроническая боль или стресс
(если имеется более одной категории, следует оценить пропорцию животных в каждом и указать степень и продолжительность страдания в течение и/или результате эксперимента)


22. Идентификация и обоснование всех процедур, способных причинить боль или стресс у животных. Указать какие меры предприняты, для избежание   или минимизации боли или стресса. Использующиеся методы обезболивания.
23. Описание методов и частоты контроля, производимого у животных в течение эксперимента, особенно если выполнено операция или индуцировано заболевание.
24. Критерии для завершения/ остановки исследования или рения об эвтаназии животного.
25. Забота, которая потребуются животным после эксперимента. Указать ответственных сотрудников.
26. Факт наличия животных,  использованных в предыдущей научной или учебной деятельности. Обоснование использования их в данном исследовании.
27. Дальнейшая судьба животных после завершения экспериментальных процедур. Если животные будут умерщвляться, указать метод эвтаназии.
28. Этические проблемы, связанные с этой работы, пути их решения.
29. Новые данные/ информации открываемые исследованием (выдвигают на первый план потенциальную ценность информации для понимания людей или животных, по обслуживанию и усовершенствованию здоровье человека или животного, из благосостояния, по усовершенствованию управления и размножения животных).
30. Обоснование необходимости вовлечения животных работу и соображения, не позволяющие использования альтернатив, для избежание вовлечения животных.
31. Имеющиеся статьи, описывающие работы, близкие к данному работе.
32. Принципиальные отличия от предыдущих и/или параллельных аналогичных работ. Обоснование необходимости любой  копии предварительно выполненной  работы.
33. Решение других Комиссии по биоэтике, которые был представлена данная работа.
34. Необходимо дополнительно сделать отдельное заявление для одобрения Комитета по биоэтике клинических исследований, если данная работа вовлекает человеческие материалы: работа с рекомбинантной ДНК или использование концерогенов или тератогенов.


Подпись ____________
Дата_______________ 
 












ДЕКЛАРАЦИЯ О КОНФЛИКТЕ ИНТЕРЕСОВ ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

1. Информация, представленная в заявке, является точной, согласно моим суждениям и знаниям. Я беру на себя ответственность за проведение данного исследования в соответствии с принципами гуманизма и этическими нормами, высокими стандартами оказания медицинской помощи, определенными международными и национальными нормативными и правовыми актами, руководствами для исследований с участием человека в качестве испытуемого.
2. Я обеспечу прочтение и понимание всех аспектов протокола всеми со-исследователями, принимающими участие в данном исследовании. 
3. Я, вместе с моими co-исследователями и техническим персоналом, имею соответствующие квалификации, опыт и доступ к материально-техническим средствам, чтобы провести исследование, как описано в приложенной документации, и буду в состоянии справиться с любыми чрезвычайными ситуациями и/или непредвиденными обстоятельствами, которые могут возникнуть во время или в результате проведения предложенного исследования.
4. Я обязуюсь соблюдать конфиденциальность, хранить производственную и коммерческую тайну (не разглашать «секретную информацию»), доверенную мне, а также не раскрывать и не использовать – прямо или косвенно – какую бы то ни было информацию, принадлежащую третьей стороне. Письменная конфиденциальная информация, полученная в ходе проведения исследования, не будет копироваться и не станет предметом сделки.
5. Я гарантирую, что результаты исследования будут собираться и храниться в соответствии с требованиями стандарта надлежащей клинической практики.
6. Если у меня возникнет конфликтный интерес, обязуюсь немедленно проинформировать об этом ЛКБ, для исключения меня из исследования.  

        Я, ФИО, прочел (прочла) и согласен (согласна) с вышеизложенными условиями в том виде, как они изложены в настоящей Декларации.

Подпись______________                            Дата _________________

Принял документы:

                                               ___________           
       Секретарь ЛКБ                подпись 

«_________»___________________20___г











НАО «Карагандинский медицинский университет» 


Схема протокола исследования (для этической экспертизы)


1. Название (тема) исследования, идентификационный номер, дата. Любые дополнения (изменения) также должны быть пронумерованы и датированы.
2. Версия (V1.0) от ХХХХг.
3. Фамилия руководителя (или спонсора).
4. Фамилия, должность и звание исследователя; название и адрес организации, где проводится исследование.
















Караганда, 20___г.

1. Цель исследования и введение.
0. Цель исследования. Укажите научные цели и задачи исследования.
0. Введение. Здесь опишите обоснование цели и ссылки на литературу (обязателен список литературы)
1. Критерии для отбора участников исследования.
1. Количество участников. Укажите общее число участников, планируемое для данного исследования. В случае мультицентрового исследования, укажите количество и названия центров-участников и общее число участников для всего исследования в целом.
2. Распределение по полу. Опишите предполагаемое гендерное распределение. Если имеется какое-либо ограничение для включения в исследование по полу, объясните суть этого ограничения и обоснование.  
3. Возраст. Укажите возрастной диапазон участников. Дайте обоснование для выбора данных возрастных границ. Участие взрослых в исследовании не должно быть ограничено по возрасту, если нет других медицинских или научных причин.
4. Национальность (этническая принадлежность). Опишите предполагаемое расовое и этническое распределение участников. Если есть любое ограничение по национальной/этнической принадлежности, объясните суть ограничения и дайте обоснование. Исследование должно включать достаточное число людей, проживающих в данном регионе с разной национальной и этнической принадлежностью, чтобы убедиться, что польза и бремя исследования распределены равномерно.
5. Критерии для включения. Перечислите критерии для включения в исследование. Эти критерии должны быть научно обоснованы и определять, кто может быть включен в исследование.
6. Критерии для исключения. Перечислите критерии для исключения. Они должны быть научно обоснованными и помочь более точно определить популяцию участников.
7. Критерии для выключения. Перечислите критерии для исключения. Критерии должны быть научно обоснованными и помочь более точно определить популяцию участников.
8. Уязвимые группы. Если уязвимые участники (с ограниченными возможностями для самостоятельного принятия решения) будут включены в исследование, должно быть обоснование для этого. Дети, беременные женщины, пожилые, студенты, подчиненные работники, эмбрионы, заключенные, лица с когнитивными расстройствами, люди с ограниченными возможностями, мигранты, беженцы, лица без гражданства, этнические и религиозные меньшинства, а также лица, страдающие психическими заболеваниями или хроническими заболеваниями, считаются уязвимыми участниками, которые нуждаются в большей защите.
1. Методы и процедуры
1. Методы и процедуры. Кратко опишите план, метод и дизайн исследования и все процедуры, которые будут использованы для выполнения целей проекта. Процедуры/тесты/интервенции, которые являются экспериментальными и/или применяемые исключительно для исследования должны быть определены и отделены от тех, которые будут применены независимо от исследования (т.е. для оказания медицинской помощи). Выделите любые процедуры, ситуации или материалы, которые могут причинить вред и предполагают применение мер предосторожности. Определите рутинные процедуры, которые будут проводиться только с научной целью (дополнительные тесты). (Необходимо описать все этапы исследования с указанием используемых методов). 
2. Для испытаний с применением интервенций, которые могут вызывать потенциальный риск, может потребоваться комитет/комиссия по мониторингу данных для защиты безопасности и благополучия участников. Дайте подробное описание его управления (членство, функционирование, частота экспертизы, правила по прекращению и т.д.).
3. Анализ и мониторинг данных. Кратко опишите используемые статистические/аналитические методы. Необходим четкий алгоритм анализа данных, выбор корректного статистического метода, и пояснение выбора статистического метода.
4. Хранение данных и конфиденциальность.  Опишите, где полученные данные будут храниться в течение исследования и как они будут защищены. Исследователь должен предпринять необходимые шаги для обеспечения конфиденциальности данных. Это включает кодирование данных и подбор соответствующего механизма хранения данных, который предотвратит свободный доступ к данным. Укажите, кто будет иметь доступ к данным, и как они будут использоваться.  
1. Оценка соотношения риск/польза
1. Потенциальный риск. Опишите потенциальные риски, связанные с исследованием, включая физические, психологические, социальные, экономические и юридические аспекты. Укажите данные по токсичности или другим неблагоприятным воздействиям из брошюры исследователя. Оцените вероятность возникновения ущерба и степень его обратимости, используя подходы качественного и количественного анализа.
2. Степень риска. Укажите степень риска, который представляет собой исследование по следующим категориям: минимальный, средний и максимальный. Минимальный риск означает, что вероятность и степень вреда или дискомфорта, ожидаемая в исследовании, не превышает того, что обычно встречается в повседневной жизни или при проведении рутинных физических или психологических тестов. Средний риск подразумевает, что вероятность и степень вреда или дискомфорта могут превышать обычные повседневные события, но все же остаются контролируемыми и обратимыми. Максимальный риск указывает на значительную вероятность или серьезность вреда или дискомфорта, который может повлиять на здоровье или благополучие участников, с возможностью необратимых последствий, требующих особого мониторинга и защиты.
3. Защита от риска. Опишите способы минимизации риска. Укажите, как план исследования будет защищать и/или минимизировать потенциальный риск или дискомфорт для участников. Потенциальный риск или дискомфорт должен быть минимизирован насколько это возможно путем применения таких методов, как обучение персонала, мониторинг состояния участников, исключение участников после получения доказательств негативных реакций или побочных явлений, а также предоставление показаний для лечения, консультирования и других необходимых последующих шагов.
4. Потенциальная польза для участника. Опишите потенциальную пользу для участников исследования. Плата за участие не рассматривается как польза.
5. Альтернативы для участника. Этот раздел должен включать описание альтернатив, предоставленных участнику, который выбрал не участвовать в исследовании. Важно подчеркнуть, что отказ от участия не приведет к ущемлению прав участника. Для студентов, которые могут получить академические кредиты за участие, следует указать альтернативные способы получения равноценных кредитов, чтобы гарантировать отсутствие дискриминации за отказ от участия в исследовании.
1. Определение участников исследования, набор и согласие
1. Если набор и предварительное согласие не применимы, в случае исследований неотложной медицинской помощи или в случае изучения уже имеющихся данных/материалов, вы можете ответить только на первый вопрос об определении популяции исследования и объяснить, почему набор и согласие не применимы в данном исследовании.
2. Методы определения участников и их набора. Опишите методы, которые будут применены для определения и набора предполагаемых участников. Эти методы должны обеспечивать конфиденциальность и быть свободны от принуждения. Особое внимание следует уделить набору студентов, подчиненных и пациентов, поскольку такой набор может быть воспринят как потенциально принудительный. Для минимизации принуждения должны быть предприняты шаги, такие как обеспечение добровольности участия, использование анонимных опросников или добровольных заявок для участия, а также гарантирование, что отказ от участия не повлияет на отношения с исследователем или организацией.
3. Процесс получения согласия. Опишите, кто будет получать согласие и как будет структурирован процесс информированного согласия, чтобы способствовать рациональному и вдумчивому принятию решения участником/его законным представителем без любых элементов принуждения или насилия. 
4. Состояние участника. Опишите, как состояние участников будет оцениваться, если не все они будут в состоянии давать информированное согласие. В случае исследования с участием людей, имеющих ограниченные возможности здоровья, оно должно проводиться с минимальным риском или прямой пользой для них. Уточните, как будут получены альтернативные согласия от законных представителей участников, если это необходимо для обеспечения их прав и безопасности в исследовании.
5. Понимание. Все исследователи обязаны убедиться, что предполагаемые субъекты или их представители имеют достаточные знания и понимание элементов информированного согласия, позволяющие им принять информированное и осознанное решение участвовать или нет; или позволить участие в исследовании. В этом разделе опишите, как это будет определяться, что субъект или его легальный представитель понял представленную информацию. 
6. Формы согласия. Изучите рекомендации ЛКБ по форме информированного согласия (ИС) и тем пунктам ИС, которые требуются для документирования. 
7. Документирование согласия. Ответственный исполнитель несет ответственность за получение и документирование ИС от всех субъектов. 
8. Цена участия. Этот раздел должен ясно определить, кто будет оплачивать процедуры, связанные с исследованием. В случае гранта, контракта или других способов финансирования проекта участникам не должна взиматься плата за участие.
9. Плата за участие. Опишите возмещение или оплату, которую получат субъекты за участие. Перечислите условия, которые должны быть выполнены субъектами для получения оплаты или вознаграждения. Сумма должна быть обоснована и не должна принуждать субъекта для участия. Для получения оплаты участнику не нужно участвовать до конца исследования. Это необходимо для защиты его права выйти из исследования без наказания. 





























Форма заявки на повторную экспертизу протокола исследования

Дата подачи __________________

	Вид экспертизы:
	

		Название:


	Номер ПИ:
	Число участников:

	Тип исследования: (Отметьте  “ “ пункты, относящиеся к исследованию)

	
· Опрос
	
· Социальное
	
·  Медицин.
	
· Население
	
· Индивидуумы

	
· Скрининг
	
· Наблюдение	
	
· Эпидемиология
	
· Вмешательство
	

	
· Клин.испытания 
	
· Фаза I  
	
· Фаза II 
	
· Фаза III
	
· Фаза IV

	· Генетическое
	· Ретроспект.	
	· Проспективное
	· Другое………

	ИССЛЕДУЕМЫЕ ГРУППЫ:
	· Здоровые
	· Пациенты
	· Уязвимые группы
	

	Характеристика участников исследования :

	Возрастной диапазон:
	· 0 -17 лет
	· 18 - 44 года
	· 45 - 65 лет
	· > 66 лет

	Дети 
	· Нет	
	· < 1 год
	· 1-3 года
	· 4 -14 лет

	Отклонения от нормы
	· Нет
	· Физические
	· Умственные
	· психические

	Исключение из числа участников исследования:

	· Нет
	· Мужчин
	· Женщин
	· Детей   
	· Других (уточнить)___________                          

	Потребность в ресурсах (отметьте все необходимое):

	· Интенсивная
терапия	
	· Изолятор
	· Операционная

	· Детская интенсивная терапия
	· Переливание крови
	· Компьютерная томография

	· Генная терапия
	· Контролируемые препараты (наркотики/анестетики)


	· Протезы
	· Гинекологические услуги
	· Другие (укажите)………

	
· Трансплантация органов (укажите)………

	Использование ионизирующего облучения (рентген, изотопы):

	· Нет	
	· Только по медицинским показаниям	

	Исследуемый новый препарат (ИНП) / новое медицинское оборудование (НМО):

	· нет
	· ИНП	
	НМО

	
Название:…………………	                                                                                
  Спонсор:…………………...	                                                                   
Фирма-изготовитель…………………..

	Исследуемые процедуры:	
	· инвазивные	
	· неинвазивные
	

	Мультицентровое исследование:
	· ДА	
	· НЕТ
	

	Предоставление финансовых сведений:
	· ДА	
	· НЕТ	
	




	    Название исследования
	

	     Номер протокола
	

	     Сроки проведения исследования 
	Дата начала  - дата окончания 

	

	Спонсор исследования:
(название организации)

	Адрес:

	Тел./e-mail:

	  Исследовательские центры:  
  1. название организации
  2. название организации 
	Адрес:

	Тел./e-mail: 


	Главный исследователь*:
 ФИО, научная степень, должность
	Институт/клиника/
центр
	Номер лицензии организации
	Телефон/ E-mail


	
	
	



	




	Другие исследователи:

1. ФИО, научная степень, должность
	Институт/клиника/
центр
	Номер лицензии организации
	Телефон/ E-mail


	
	
	

	


	
2. ФИО, научная степень, должность
	
	
	



	Резюме исследования
	Опишите цель, задачи, план исследования (дизайн), методы и процедуры, ожидаемые результаты и т.д.


	Критерии для отбора 
участников исследования
	Опишите количество участников и важные характеристики (возраст, пол, местоположение и т.д.). Как будет осуществляться набор участников?
Укажите критерии для включения и исключения.
Укажите участие уязвимых групп.

	Оценка соотношения риска и пользы
	Укажите степень риска, который представляет собой исследование. Опишите потенциальную пользу, если есть, для участников исследования.












Резюме исследователя (curriculum vitae)

1. Ф.И.О.  
2. Год рождения: 
3. Место работы и должность: 
4. Образование (ВУЗ и год окончания): 
5. Специализация, последипломное образование:  
6. Стаж работы по специальности:   
7. Ученая степень и звание:      
8. Стаж исследовательской деятельности:   
9. Опыт по проведению клинических исследований:      
10. Научные труды, авторские свидетельства:  
11. Hаличие подтверждающих документов о прохождении обучения правилам качественной клинической практики (GCP):
12. Адрес, контактный телефон, e-mail   
13. Дата и подпись





























	[image: ]
	

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ УЧАСТНИКА ИССЛЕДОВАНИЯ





1.	Приглашение
Вас приглашают принять участие в исследовании. В данном документе Вы найдете описание исследования НАЗВАНИЕ.
Пожалуйста, найдите время, чтобы прочесть этот документ внимательно и решить, желаете ли Вы участвовать в этом исследовании или нет.
2.	В чем цель этого исследования?
Цель проекта: 
3. Обязательно ли мне участвовать в этом исследовании?
Вы сами решаете, будете ли участвовать в этом исследовании или нет (это Ваш выбор). Вы имеете право отказаться от предложенных исследований в любое время. При согласии на участие необходимо заполнить, подписать и датировать форму «Информированное согласие» для пациента и сохранить ее у себя, так как она содержит полезные сведения об исследовании и контактные телефоны исследователя.
4. Что произойдет, если я соглашусь участвовать в этом исследовании и что мне нужно будет делать?
1. В ходе проведенного исследования Вы получите…. (расписать какую пользу получит пациент в случае согласия). Полученные данные будут анализироваться (указать, будет ли соблюдена анонимность при хранении информации). Материального вознаграждение за участие в исследовании (предусмтрено/не предусмотрено).
5. Каковы возможные недостатки и виды риска? 
Описать какой риск возможен для пациента.
6. Какова возможная польза от участия в исследовании?
В рамках проекта Вам будет ….(описать какую пользу получит пациент в ходе участия в исследовании)
7.	Как будут использоваться результаты исследования?
Описать подробно (Например: Результаты этого исследования будут опубликованы в медицинских журналах, представлены на международных и республиканских конференциях/конгрессах/симпозиумах без указания личных данных, отражены в промежуточных и итоговых отчетах по исследованию. Конфиденциальность личной информации гарантируется исследователями.)
8. Контактная информация
Если у Вас возникнут какие-либо вопросы, пожалуйста, обращайтесь к _______________________,  телефон +7_____________




Спасибо, что Вы рассматриваете возможность участия в этом исследовании!
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ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ




Я, нижеподписавшийся (-ся), (Ф.И.О.) 	…………………………….
Проживающий (-ая) по адресу _________________________________________________ даю добровольное согласие принять участие в исследовании

Врач-исследователь: _______________________________.

Я получил (-а) исчерпывающие разъяснения от сотрудника, который обсуждал со мной вопрос о моем участии в исследовании, по поводу характера, целей и продолжительности данного исследования.
Я подтверждаю, что мне была предоставлена полная и понятная информация для участника исследования. У меня была возможность задать все возникшие вопросы.
Я понимаю, что участие в исследовании добровольное. Я могу отказаться от участия, и это не повлечет никаких нежелательных последствий для моего дальнейшего лечения.
Я понимаю, что уполномоченные представители контролирующих организаций и этического комитета могут ознакомиться с некоторыми разделами моей медицинской документации, относящейся к моему участию в данном исследовании. Своей подписью я предоставляю им право доступа к моей медицинской документации.
Я понимаю, что в ходе данного исследования будет собрана информация, которая будет рассматриваться как конфиденциальная. Никому и никогда не будет сообщаться мое имя.
Я согласен (-а)  на возможное использование результатов исследования.
Я согласен (-а) принять участие в данном исследовании и сотрудничать с врачом-исследователем при необходимости с уполномоченными сотрудниками из его/ее группы. 
Я добровольно подписываю 2 экземпляра формы согласия для пациента и согласен(-а) на участие в исследовании.

Имя и фамилия пациента______________________________________________________________	
                                               __________________	      _____________
                                                              Дата                      Подпись

Врач исследователь ФИО_____________________________________________                                          

                                           ______________	_________________
                                                       Дата                                           Подпись














Форма оценки информированного согласия
	1
	Содержание краткой информации для пациента об исследовании 
  четкое  		  нечеткое
	Комментарии

	2
	Содержание формы информированного согласия 
  четкое  		  нечеткое
	Комментарии

	3
	Наличие перевода формы информированного согласия
  да 		  нет
	Комментарии

	4
	Стиль изложения информированного согласия
  ясный  	            неясный
	Комментарии:

	5
	Приватность/Конфиденциальность
  Да  		  Нет
	Комментарии:

	6
	Процедуры получения ИС приемлемые?
  Да  		  Нет
	Комментарии:

	7
	Добровольность участия
  Да     		   Нет
	Комментарии:

	8
	Получение информированного согласия от законного представителя
  Да     		   Нет
	Комментарии:

	9
	Манипулирование информацией в пользу исследователя
  Вероятно		   Нет
	Комментарии:

	10
	Описание возможных рисков и нежелательных последствиях для пациента в ходе исследования
 да                            нет
	Комментарии:

	11
	Принуждение для участия 
  Нет                 Вероятно  
	Комментарии:

	12
	Описание возможной пользы для пациента в ходе исследования
 да                            нет
	Комментарии:

	13
	Описание возможности получения медицинской и психологической помощи в случае необходимости
 да                            нет
	Комментарии:

	14
	Медицинская помощь при повреждениях
 да                            нет
	Комментарии:

	15
	Наличие информации о спонсоре исследования
 да                            нет
	Комментарии:

	16
	Информация о предоставляемой компенсации
  Да 		               Нет
	Комментарии

	17
	Контактные лица для участников
  Да  		  Нет
	Комментарии:

	18
	Наличие информации о возможности выхода на любой стадии исследования 
  Да  		  Нет
	Комментарии:

	19
	При использовании вопросников участникам дается 
возможность не отвечать на вопросы, на которые 
они не хотят отвечать 
  Да  		  Нет
	Комментарии:

	20
	Предоставление участнику исследования подписанной копии формы информированного согласия
  Да  		  Нет
	Комментарии:
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	ФИО рецензента:
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	 Вмешательство     Эпидем. 	   Наблюдение  
 Документы	 Клин.	   Генетическое
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