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Приложение 5
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА 5 (СОП 5): ПРОЦЕСС ПОДАЧИ ЗАЯВКИ И ДОКУМЕНТОВ НА ПРОВЕДЕНИЕ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

Цель: описать процесс подачи заявки на экспертизу протокола и документов исследования в этический комитет (КЭ). 
Область применения
Заявки на экспертизу включают:
Заявка на первичную экспертизу 

Повторная заявка с изменениями

Дополнения к протоколу 

Промежуточная оценка утвержденных протоколов 

Прекращение исследования 
Нежелательные явления
Несоответствие/нарушения протокола
Экспертиза по окончанию исследования
Ответственность 

Ответственный секретарь несет ответственность за получение, регистрацию получения документации в журнале, рассылку для оценки и последующего утверждения пакета документов КЭ, так же как и за оповещение заявителей, доведение до их сведений результатов рассмотрения проектов. Ответственный секретарь несет ответственность за получение пакета документов.

1. В качестве заявителей на экспертизу могут выступать исследователи – физические лица (студенты, аспиранты, соискатели, докторанты, преподаватели, научные сотрудники и другие), а также представители коммерческих и некоммерческих организаций (общественные организации, исследовательские центры, высшие учебные заведения, организации, финансирующие исследования и другие).

2. Для получения разрешения на проведение научных исследований, связанных с участием человека или лабораторных животных, заявитель должен предоставить ответственному секретарю КЭ всю документацию, необходимую для тщательного анализа этической стороны планируемого исследования в соответствии с формами Приложения 5 ПОЛОЖЕНИЯ, регламентирующего деятельность Этического Комитета СВФУ. Этический комитет может запросить и другие документы, которые могут потребоваться ему для исполнения своих обязанностей.
3. Срок подачи документов на очередное заседание — не менее чем за 15 дней до заседания.

4. Документы принимаются ответственным секретарем этического комитета и регистрируются. Секретарь проверяет наличие всех требуемых документов, форм и материалов, подписи главного исследователя, полноту необходимой информации. На Заявлении ставится подпись секретаря и дата, удостоверяющая получение документов. Заявителю выдается расписка о получении документов. Определяется срок проведения экспертизы по установленным правилам и дата представления данного Протокола исследования на заседании КЭ.

5. Ответственный секретарь формирует специальные файлы для каждого отдельного исследовательского проекта.

6. При отсутствии необходимых документов или неполных данных, Ответственный секретарь доводит эту информацию до сведения Заявителя.

Приложение 5
Форма 05-001
СПИСОК ДОКУМЕНТОВ НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ПЕРВИЧНОЙ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ НАУЧНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ (с минимальным риском для участников)
1. Заявление на имя Председателя Этического Комитета (форма 05-001)-1 экз.;

2. Заявка на экспертизу исследования - 7 экземпляров (форма 05-007);

3. Профессиональная автобиография исследователя и руководителя– 7 экземпляров;

4. Форма информированного согласия участника исследования на языке, понятном для потенциальных участников исследования, и, если требуется, на других языках-- 7 экземпляров (форма 05-010);

5. Форма Информированного Согласия родителей несовершеннолетних младше 18 лет и законных представителей недееспособных лиц, участников научного исследования, на языке, понятном для потенциальных участников исследования, и, если требуется, на других языках - 7 экземпляров (форма 05-011);

6. Протокол исследования (ПИ) (7 экземпляров) в соответствие с формой 05-014. 

7. Вопросники и другие документы, которые будут заполняться участниками исследования (все документы, которые будут использованы в исследовании, необходимо приложить к заявке).

8. Дополнительные материалы, используемые при наборе участников (флайеры, рекламные проспекты, объявления)-7 экз.

9. Все значимые предыдущие решения (например, отрицательные решения или требования изменить протокол), принятые другими Этическими Комитетами или официальными инстанциями в отношении предполагаемого исследования, независимо от места их расположения, и сведения об изменениях протокола, сделанных в этой связи. 

10. . При инициативных (диссертационных) исследованиях - расширенная аннотация диссертационного исследования.
11. Заявление и документы исследования необходимо подавать не менее чем за 15 дней до заседания КЭ.

Приложение 45
Форма 05-002
СПИСОК, ДОКУМЕНТОВ, НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

1. Подписанное главным исследователем и датированное заявление (по форме) на рассмотрение исследования (если в исследовании принимают участие несколько исследовательских центров, то заявление подается от каждого центра отдельно) на имя Председателя Этического Комитета – 1 экземпляр (форма 05-005).

2. Заявка на экспертизу исследования - 7 экземпляров (форма 05-007);

3. Краткая аннотация на используемые лекарственные препараты – 7 экземпляров;
4. Протокол планируемого клинического исследования, поправки к протоколу – 7 экземпляров (форма 05-015). 

5. Брошюра исследователя – 7 экземпляров. 

6. Форма индивидуальной регистрационной карты пациента – 7 экземпляров. 

7. Информация для пациента и лечащего врача – 7 экземпляров. 

8. Форма информированного согласия участника исследования на языке, понятном для потенциальных участников исследования, и, если требуется, на других языках-- 7 экземпляров (форма 05-012);

9. Форма Информированного Согласия родителей несовершеннолетних младше 18 лет и законных представителей недееспособных лиц, участников научного исследования, на языке, понятном для потенциальных участников исследования, и, если требуется, на других языках - 7 экземпляров (форма 05-013);

10. Список исследовательских центров – 7 экземпляров. 

11. Подписанные и датированные профессиональные автобиографии исследователей – 1 экземпляр. 

12. Договор о страховании (описание условий страхования пациента) – 1 экземпляр. 

13. Анкета или дневник пациента, которые предстоит заполнять участникам исследования (если предусмотрено) – 7 экземпляров. 

14. Материалы (включая рекламные), используемые для привлечения потенциальных участников исследования – 7 экземпляров. 

15. Все предыдущие решения, принятые другими Комитетами по Этике или официальными инстанциями в отношении предполагаемого исследования, независимо от места их расположения, и сведения об изменениях протокола, сделанных в этой связи. Следует указать причины предыдущего решения об отказе – 1 экземпляр. 

16. Разрешение Министерства Здравоохранения и социального развития на проведение исследования в РФ – 1 экземпляр.

17. Заявление и документы исследования необходимо подавать не менее чем за 15 дней до заседания.

Приложение 5
Форма 05-003
СПИСОК ДОКУМЕНТОВ, НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ РАБОТ, ПРОВОДИМЫХ НА ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫХ ЖИВОТНЫХ ИЛИ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ АУТОПСИЙНОГО, БИОПСИЙНОГО, ОПЕРАЦИОННОГО (В Т.Ч. АРХИВНОГО) МАТЕРИАЛА ЛЮДЕЙ

1. Заявление председателю Этического Комитета – 1 экземпляр (форма 05-003);

2. Профессиональная автобиография исследователей, научного руководителя (на русском языке) – 1 экземпляр;

3. Аннотация к научно-исследовательской работе с расширенным обзором литературы, с обоснованием необходимости использования животных в планируемых исследованиях – 7 экземпляров;

4. Протокол планируемого эксперимента с детальным описанием выбранной экспериментальной модели, обоснованием количества, вида, возраста и пола животных, условиями содержания, способами обезболивания и эвтаназии – 7 экземпляров (форма 05-016);

5. Справка о состоянии производственных помещений для проведения доклинических исследований – 7 экземпляров (форма 05-017); 
6. Сведения об оборудовании и аппаратуре, имеющиеся в организации для проведения доклинических исследований – 7 экземпляров (форма 05-018);
7. Сведения о лабораторных животных и условиях их содержания - 7 экземпляров (форма 05-019);
8. Перечень методов, используемых при проведении доклинических исследований - 7 экземпляров (форма 05-020);
9. Справка из медицинского учреждения (отделения, бюро), в котором получен аутопсийный, биопсийный или операционный материал, с указанием объёма материала, времени его передачи для научного исследования и соблюдении законодательства РФ при его получении. При работе с архивным материалом – разрешение администрации учреждения на его использование – 1 экземпляр;

10. Обязательство о конфиденциальности результатов патологоанатомического или судебно-медицинского вскрытия, исследования биопсийного или операционного материала – 7 экземпляров;

11. Гарантийное обязательство – 7 экземпляров (форма 05-021);

12. При проведении доклинических испытаний или тестирования новых лекарственных препаратов, биоактивных добавок, биоактивных веществ, клеточных технологий, методов лечения и медицинских материалов, документы представляются в соответствии с утвержденными Министерством здравоохранения РФ действующими нормативными документами и методическими рекомендациями;
13. Заявление и документы исследования необходимо подавать не менее чем за 15 дней до заседания.

Приложение 5
Форма 05-004
Образец заявления

	Председателю Этического комитета

	ФГАОУ ВПО «Северо-Восточный федеральный 

университет имени М.К. Аммосова»,

	от ______________________________________


ЗАЯВЛЕНИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОГО ПРОЕКТА
в произвольной форме, краткое описание организации, исследовательского проекта, его финансирования (грант), и просьбы рассмотреть этот проект Этическим Комитетом СВФУ 
Необходимо указать:
	В настоящее время в исследование набор участников еще не начат.

	(или: «В настоящее время в исследование включено  участников»)


К заявлению прилагаются:

Дата ______________     Подпись______________

Приложение 45
Форма 05-005
Образец заявления

	Председателю Этического комитета

	ФГАОУ ВПО «Северо-Восточный федеральный 

университет имени М.К. Аммосова»,

	от ______________________________________


ЗАЯВЛЕНИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ
Название организации, адрес, реквизиты ________________________________________________________________________________просит разрешить проведение клинических исследований 

__________________________________________________________(вид исследования)
Исследователь: (Ф.И.О., ученая степень, ученое звание, должность)____________________

	В настоящее время в исследование набор участников еще не начат.

	(или: «В настоящее время в исследование включено   участников»)

	


К заявлению прилагаются:

Дата ______________     Подпись______________

Приложение 5
Форма 05-006
Образец
ЗАЯВЛЕНИЕ
на проведение доклинических исследований

Название организации, адрес, реквизиты ________________________________________________________________________________просит разрешить проведение экспериментальных (доклинических исследований)
__________________________________________________________(вид исследования)
Исследователь: (Ф.И.О., ученая степень, ученое звание, должность____________________
Вид доклинических исследований (для лекарственных средств)

1. Токсикологические: - острая токсичность -подострая, субхроническая, хроническая токсичности -кумулятивное действие -местнораздражающее действие -аллергснность -иммунотоксичность -тератогенность -мутагенность -эмбриотоксичность -гонадотоксичность -канцерогенность –пирогенность;

2. Общефармакологические; 

3. Специфические фармакологические (необходимо указать клинико-фармакологическую группу); 

4. Фармакокинетические; 

5. Химические, физические, биологические, микробиологические и другие доклинические исследования.
К заявлению прилагаются:

Исследователь: _________________________________________(Подпись)

"___" _______________20_г.

Приложение 5
Форма 05-007
ЗАЯВКА НА ПЕРВИЧНУЮ ЭКСПЕРТИЗУ

	Название исследования

	Номер протокола исследования
	Число участников исследования:

	Тип исследования: (отметьте, относящееся к исследованию «۷»)
� Социальное  � Медицинское � Скрининг   

 � Эпидемиологическое � Исследование с медицинским наблюдением
 � Исследование с медицинским вмешательством

Клиническое исследование

� Фаза I         � Фаза II        
(начальная стадия заболевания)   (средняя степень тяжести)

� Фаза III(тяжелая форма)  (Фаза IV(терминальная стадия)

� Генетическое исследование   � Ретроспективное

� Проспективное     � Другое_______________________

	Исследуемые группы: 

� Здоровые добровольцы � Пациенты � Уязвимые контингенты

Педиатрия � Да   � Нет

С отклонениями от нормы

� Нет � Физическими � Умственными � Психическими

Исключение из числа исследования:

� Нет � Мужчин � Женщин � Детей � Других

	Потребность в ресурсах (отметьте все необходимое)

( Интенсивная терапия ( Изолятор ( Операционная

· Детская интенсивная терапия ( Переливание крови

· Компьютерная томография ( Генная терапия

· Контролируемые вещества (наркотики/психотропные)

· Протезы  ( Гинекологические услуги

· Трансплантация органов ( Другое

	Использование ионизирующего излучения

( Нет     ( По медицинским показаниям

	Исследуемый новый препарат (  Нет (
Новое медицинское оборудование ( Нет (
Фирма производитель_______________________

Спонсор___________________________

	Процедуры исследования:

( Инвазивные    ( Неинвазивные

	Многоцентровое исследование 
( Да     ( Нет

	Предоставление финансовых сведений

( Да     ( Нет

	Контактные данные исследовательского центра:

Название_________________________________________

Адрес____________________________________________

Телефон/факс____________  E-mail____________


Приложение 5
Форма 05-007 (продолжение)
Участвующие исследователи:

	Имя/Фамилия
	Лицензия No.
	Институт
	Телефон / Факс No.

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	4.
	
	
	

	5.
	
	
	

	Вид экспертизы:

	· первичная




· повторная
· поправки
· ускоренная
	· экстренная
· текущая
· экспертиза отчета
· экспертиза по завершению КИ

	  Подписи:


          Дата: ………………..       

  Основной исследователь 


          Дата:……………….       
 
 Руководитель КИ (при необходимости)


            Дата:…………………              



Секретарь КЭ 



	НОМЕР ЗАЯВКИ: ((( / (( - ((


Приложение 5
Форма 05-008
ФОРМА ЗАЯВКИ НА ТЕКУЩУЮ ЭКСПЕРТИЗУ

	ПРОТОКОЛ №.:
	Номер: ((( / ((-((

	НАЗВАНИЕ:

	Научный консультант:

	Требуемые действия:

·  Продление – продолжение набора новых пациентов

·  Продление – набор пациентов только для последующего наблюдения

·  Прекращение – приостановка исследования 

Имели ли место поправки с момента последней экспертизы? 

· НЕТ
· ДА (коротко опишите)

Резюме об участниках исследования:

   
Превышение числа, установленного КЭ
   
Число новых пациентов с момента последней экспертизы

   
Общее число пациентов с момента начала исследования

Исключение из набора

· НЕТ
· Мужчины
· Женщины
· Другие (укажите:          )

Уязвимые пациенты

· Нет

· Физически

· Ментально

· Социально

Имели ли место изменения в популяции участников, методах набора или критериях выбора с момента последней экспертизы? 

· Нет

· Да (Объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в процессе ИС или документации с момента последней экспертизы? 

· Нет

· Да (Объясните изменения в приложении)


	Имеется ли информация в литературе или из данных аналогичных исследований, содержащая новые факты о балансе риск/польза, требующая новой оценки ПИ для включения пациентов?

· Нет

· Да (объясните в приложении)

Имели ли место осложнения или непредвиденные явления с момента последней экспертизы?

· Нет

· Да (Объясните в приложении)

Имело ли место исключение пациентов из исследования с момента последней экспертизы? 

· Нет

· Да (Объясните в приложении)
Новый исследуемый препарат/прибор?

( Нет   
( Препарат
( Оборудование



 №. …………………………..                      


Название: ……………………………                       


Спонсор: …………………………                      


Разработчик: ………………………

Ионизирующая радиация (Рентген, изотопы и т.д.)

· Нет

· Только по медицинским показаниям

Имели ли место изменения в команде исследователей с момента последней экспертизы? 

· Нет

· Да (объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в количестве ИЦ с момента последней экспертизы? 

· Нет

· Да (объясните изменения в приложении)




	Замена исследователя/научного руководителя?

· Нет

· Отстранен:…………………………………………….

· Добавлен: …………………………………………………                       

	Имеет ли место конфликт интересов в команде исследователей с момента последней экспертизы?

· Нет

· Да (Приложите описание)


Подписи:

                    Дата: ……………….              Руководитель исследования

Комментарий/Решение КЭ:

                    Дата:…………………             Председатель КЭ
                    Дата:…………………              Секретарь КЭ
Приложение 5
Форма 05-009
ФОРМА ЗАЯВКИ НА ПОПРАВКИ К ПРОТОКОЛУ ИССЛЕДОВАНИЯ

	Номер протокола:
	Дата подачи: 

	Название:

	ФИО исследователя:

	Институт:

	Телефон:

	дата одобрения:
	Номер поправки:

	Обоснование поправки:



	Тип требуемой экспертизы по поправке:

· Ускоренная (небольшие изменения)  

· Полная экспертиза КЭ (более существенные изменения или изменения, значительно повышающие риск для участников исследования)
Подписи:________________________ (ФИО исследователя)

                                        Дата:……………..                           

	Комментарии: 
( Ускоренная экспертиза    
( Полная экспертиза

Одобрено

                                        Дата: …………...                          
           Председатель КЭ
Заполнено 
                                        дата: …………..                           
   Ответственный Секретарь КЭ


	Номер протокола: ( ( ( / ( ( - ( (


Приложение 5
Форма 05-010
ОБРАЗЕЦ КРАТКОЙ ФОРМЫ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ УЧАСТНИКА (на участие в исследовании с минимальным риском для участников)

Настоящим я даю согласие на участие в научном исследовании «__», проводимом __________________________________________________________________________

(название организации)

__________________________________________________________________________

(имя исследователя)

Я был осведомлен о следующем:

· о целях данного исследования

· процедуры исследования, включая все инвазивные процедуры

· о возможном риске или неудобстве для субъекта

· отрицательное воздействие на здоровье субъекта сведено к минимуму и незначительно

· обязанности субъекта

· Исследование не запрещено законодательством

· компенсация и/или лечение, доступные субъекту в случае причинения вреда его здоровью в результате участия в исследовании

· планируемые выплаты субъекту за его участие в исследовании, если таковые предусмотрены

· планируемые расходы субъекта, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании

· участие субъекта в исследовании является добровольным, и он может отказаться от участия или выйти из исследования в любой момент без каких-либо санкций для себя или потери положенных выгод

· предполагаемая длительность участия субъекта в исследовании

Мною в письменном виде была получена информация и ответы на все мои вопросы.

Я даю согласие на просмотр моей медицинской карты исследователями, при условии сохранения ими профессиональной конфиденциальности.

Мною были получены гарантии того, что я имею право прекратить участие в испытании и получать при этом соответствующее лечение.

Я даю согласие на то, чтобы данные обо мне были занесены в компьютерный файл, обеспечивающий гарантию защиты лицами, определенными законодательством. Я имею право обращаться к этим данным и при необходимости исправлять их через выбранного мною врача.

	ФИО участника
	Подпись

	ФИО исследователя 
	Подпись

Дата


Приложение 5
Форма 05-011
ОБРАЗЕЦ КРАТКОЙ ФОРМЫ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ РОДИТЕЛЕЙ/ ЗАКОННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ НЕСОВЕРШЕННОЛЕТНИХ МЛАДШЕ 18 ЛЕТ И ЗАКОННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ НЕДЕЕСПОСОБНЫХ ЛИЦ-УЧАСТНИКОВ НАУЧНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ (на участие в исследовании с минимальным риском для участников)

Настоящим я даю согласие на участие в научном исследовании «_____», 
проводимом _____________________________________________________________
(название заказчика / спонсора)

__________________________________________________________________________

( имя исследователя).

несовершеннолетнего _____________________________________________

(ФИО, год рождения)

Я был осведомлен о следующем:

· о целях данного исследования

· о возможном риске или неудобстве для субъекта

· процедуры исследования, включая все инвазивные процедуры

· обязанности субъекта

· компенсация и/или лечение, доступные субъекту в случае причинения вреда его здоровью в результате участия в исследовании

· планируемые выплаты субъекту за его участие в исследовании, если таковые предусмотрены

· планируемые расходы субъекта, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании

· участие субъекта в исследовании является добровольным, и он может отказаться от участия или выйти из исследования в любой момент без каких-либо санкций для себя или потери положенных выгод

· предполагаемая длительность участия субъекта в исследовании

Мною в письменном виде была получена информация и ответы на все мои вопросы.

Я даю согласие на просмотр исследователями медицинской карты несовершеннолетнего, при условии сохранения ими профессиональной конфиденциальности.

Мною были получены гарантии того, что несовершеннолетний имеет право прекратить участие в исследовании.

Я даю согласие на то, чтобы данные о несовершеннолетнем занесены в компьютерный файл, обеспечивающий гарантию защиты лицами, определенными законодательством. Я имею право обращаться к этим данным и при необходимости исправлять их через выбранного мною врача.

	ФИО участника
	Подпись

	ФИО исследователя 
	Подпись

Дата


Приложение 5
Форма 05-012
ОБРАЗЕЦ КРАТКОЙ ФОРМЫ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ ИСПЫТУЕМОГО (на участие в клиническом исследовании)

Настоящим я даю согласие на участие в испытании____________________________________

(название исследуемого препарата и номер протокола)

проводимом _____________________________________________________________

(название организации/ заказчика / спонсора)

__________________________________________________________________________

( имя исследователя).

Я был осведомлен о следующем:

· исследование все еще является экспериментальным

· о целях и процедурах данного исследования, включая все инвазивные процедуры

· о тестах, которые будут произведены с целью определения эффекта от лечения

· о возможном риске или неудобстве для субъекта, а также, в соответствующих случаях, для эмбриона, плода или грудного ребенка

· обязанности субъекта

· иные, помимо предусмотренных в исследовании, процедуры или методы лечения, которые могут быть доступны субъекту, а также их значимые потенциальные выгода и/или польза, а также риск 

· компенсация и/или лечение, доступные субъекту в случае причинения вреда его здоровью в результате участия в исследовании

· планируемые выплаты субъекту за его участие в исследовании, если таковые предусмотрены

· планируемые расходы субъекта, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании

· участие субъекта в исследовании является добровольным, и он может отказаться от участия или выйти из исследования в любой момент без каких-либо санкций для себя или потери положенных выгод

· предполагаемая длительность участия субъекта в исследовании

Мною в письменном виде была получена информация и ответы на все мои вопросы.

Я даю согласие на просмотр моей медицинской карты исследователями, при условии сохранения ими профессиональной конфиденциальности.

Мною были получены гарантии того, что я имею право прекратить участие в испытании и получать при этом соответствующее лечение.

Я даю согласие на то, чтобы данные обо мне были занесены в компьютерный файл, обеспечивающий гарантию защиты лицами, определенными законодательством. Я имею право обращаться к этим данным и при необходимости исправлять их через выбранного мною врача.

	ФИО участника
	Подпись

	ФИО исследователя 
	Подпись

Дата


Приложение 5
Форма 05-013
ОБРАЗЕЦ КРАТКОЙ ФОРМЫ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ РОДИТЕЛЕЙ// ЗАКОННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ НЕСОВЕРШЕННОЛЕТНИХ МЛАДШЕ 18 ЛЕТ И ЗАКОННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ НЕДЕЕСПОСОБНЫХ ЛИЦ (участника клинического исследования)

Настоящим я даю согласие на участие в клиническом испытании___________________________________________________________________________
       (название исследуемого препарата и номер протокола)

проводимом по просьбе___________________________________________
(название организации/ заказчика / спонсора)

________________________________________________________________________________

(имя исследователя).

Я был осведомлен о следующем:

· исследование все еще является экспериментальным

· о целях данного исследования

· процедуры исследования, включая все инвазивные процедуры

· о тестах, которые будут произведены с целью определения эффекта от лечения

· о возможном риске или неудобстве для субъекта

· обязанности субъекта

· иные, помимо предусмотренных в исследовании, процедуры или методы лечения, которые могут быть доступны субъекту, а также их значимые потенциальные выгода и/или польза, а также риск 

· компенсация и/или лечение, доступные субъекту в случае причинения вреда его здоровью в результате участия в исследовании

· планируемые выплаты субъекту за его участие в исследовании, если таковые предусмотрены

· планируемые расходы субъекта, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании

· участие субъекта в исследовании является добровольным, и он может отказаться от участия или выйти из исследования в любой момент без каких-либо санкций для себя или потери положенных выгод

· предполагаемая длительность участия субъекта в исследовании

Мною в письменном виде была получена информация и ответы на все мои вопросы. Я даю согласие на просмотр исследователями медицинской карты несовершеннолетнего/недееспособного лица, при условии сохранения ими профессиональной конфиденциальности.

Мною были получены гарантии того, что несовершеннолетний/ недееспособное лицо имеет право прекратить участие в испытании и получать при этом соответствующее лечение. Я даю согласие на то, чтобы данные о несовершеннолетнем/недееспособном лице были занесены в компьютерный файл, обеспечивающий гарантию защиты лицами, определенными законодательством. Я имею право обращаться к этим данным и при необходимости исправлять их через выбранного мною врача.

	ФИО участника
	Подпись


Приложение 5
Форма 05-014
ПРИМЕРНЫЕ РАЗДЕЛЫ ПРОТОКОЛА НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙ РАБОТЫ (исследования с минимальным риском для участников)
2. Название научно-исследовательской работы;

3. Является ли исследование многоцентровым? 

4. Ответственный руководитель исследования (главный исследователь) 

5. Прочие исследователи (ко-исследователи). Исследовательский коллектив (опыт, квалификация, имеющийся научный задел)

6. Организация, инициирующая исследование 

7. Место проведения исследования;

8. Сроки проведения исследования;

9. Источник финансирования исследования;
10. Общая информация и обоснование

11. Цели/задачи/вопросы исследования/гипотезы

12. Дизайн исследования 

13. Планируемый размер выборки и обоснование необходимого объема выборки;

14. Методы формирования выборки;

15. Критерии отбора участников: критерии включения и исключения;

16. Подробное описание используемых методов исследования и обработки полученной информации;

17. Безопасность данных и защита конфиденциальности информации субъектов: план минимизации нарушения конфиденциальности, планы хранения данных.

18. Процесс рекрутинга: материалы рекрутинга, проблемы приватности при рекрутинге.

19.  Процесс получения согласия и документация.

20. Риски: риски, связанные с исследованием и его процедурами, шаги по минимизации рисков, нагрузка на участников в ходе исследования, защита приватности во время сбора данных.

21. Польза: прямая польза от участия в исследовании, потенциальная социальная польза от исследования.

22. Компенсация/платежи.

23. Календарный план исследования

12. Результаты экспертизы другими Этическими Комитетами (если проводилась). В случае отказа следует указать причины предыдущего решения об отказе. 
24. Проводились ли ранее такие же подобные исследования (или проводятся)? Если да – с каким результатом?

25. Анализ данных

26. Приложения.

Ф.И.О.                            Подпись.

Приложение 5
Форма 05-015
ПРИМЕРНЫЕ РАЗДЕЛЫ ПРОТОКОЛА КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Формат и содержание протокола клинического исследования должен соответствовать положениям ICH GCP.
Разделы протокола клинического исследования:

- Введение (краткое описание проблемы и схемы лечения)

- Цели и задачи исследования

- Длительность исследования

- Количество испытуемых

- Информированное согласие
- Результаты экспертизы другими Этическими Комитетами (если проводилась). В случае отказа следует указать причины предыдущего решения об отказе. 

- Критерии отбора испытуемых:

критерии включения

критерии исключения

- Методология:

план исследования

календарный план (схема) исследования

визиты для исследования

оценки / процедуры исследования

определение конечных показателей эффективности

курсы лечения

- Отчётность по безопасности:

случаи нежелательных явлений

случаи серьёзных нежелательных явлений

неправильные результаты лабораторных тестов

неправильные результаты по другим параметрам безопасности

исключение из исследования

- Клинические лабораторные параметры

- Другие параметры безопасности

- Сопутствующая терапия

- Анализ данных

- Приложения 
Приложение 5
Форма 05-016
ПРИМЕРНЫЕ РАЗДЕЛЫ ПРОТОКОЛА ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОЙ РАБОТЫ

1. Название научно-исследовательской работы;

2. Исполнитель (аспирант, докторант, соискатель);

3. Научный руководитель (консультант), курирующий планируемое исследование;

4. Место проведения исследования;
5. Источник финансирования исследования;
6. Виды исследований;

7. Характер исследований (острый или хронический эксперимент);

8. Детальное описание выбранной модели исследования (например, моделирование хронического гепатита, бронхиальной астмы, ИБС и др.);

9. Описание животных (вид, пол, возраст, количество, условия содержания и кормления, время проведения и т.п.);

10. Подробное описание воздействия на животных, методов анестезии и эвтаназии;

11. Описание метода утилизации животного биологического материала;

12. Описание используемых биохимических, иммунологических, гистологических, гистохимических, клеточно-молекулярных, физиологических, морфологических и других методов исследования и обработки полученной информации;

13. Результаты экспертизы другими Этическими Комитетами (если проводилась). В случае отказа следует указать причины предыдущего решения об отказе. 
14. Отчет по биологической и экологической безопасности;

15. Степень биологической, экологической безопасности и безупречности предмета исследования (доклинические исследования);

16. Проводились ли ранее такие же подобные исследования (или проводятся)? Если да – с каким результатом?

17. Соответствие положениям Федерального Закона «О защите животных от жестокого обращения», введенным в действие 1.01.1997 г.

18. Анализ данных

19. Приложения.

Ф.И.О.                            Подпись.

Приложение 5
Форма 05-017
СПРАВКА О СОСТОЯНИИ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ПОМЕЩЕНИЙ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ
ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
	Назначение помещения
	Специальное или приспособленное
	Площадь, кв. м.
	Температура С,
влажность %
	Наличие специального оборудования
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5
	 


Исследователь _________________________________________(Подпись)

"___" _______________20_г.
Приложение 5
Форма 05-018
ОБОРУДОВАНИЕ И АППАРАТУРА, ИМЕЮЩИЕСЯ В ОРГАНИЗАЦИИ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ
ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
	╧№
	Наименование, тип (марка), заводской номер
	Изготовитель (страна, предприятие, фирма)
	Основные технические характеристики
	Год ввода в эксплуатацию
	Оценка состояния № свидетельства метрологической проверки, периодичность)
	Степень амортизации, %
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8


Исследователь _________________________________________(Подпись)

"___" _______________20_г.
Приложение 5
Форма 05-019
ЛАБОРАТОРНЫЕ ЖИВОТНЫЕ И УСЛОВИЯ ИХ СОДЕРЖАНИЯ

Вид_______________________________________________
Порода____________________________________________
Пол_______________________________________________

Масса тела________________________________________
Общее количество__________________________________
Источник получения________________________________
Период акклиматизации_____________________________
Идентификация_____________________________________
Рандомизация______________________________________
Количество животных в клетке______________________
Размеры клетки____________________________________
Материал клетки___________________________________
Рацион____________________________________________
Температура воздуха_______________________________
Влажность воздуха_________________________________
Исследователь _________________________________________(Подпись)

"___" _______________200_г.
Приложение 5
Форма 05-020
ПЕРЕЧЕНЬ МЕТОДОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

	╧№
	Наименование метода
	Ссылка на литературный источник

	1
	2
	3


Исследователь _________________________________________(Подпись)

"___" _______________20_г.

Приложение 5
Форма 05-021
ГАРАНТИЙНОЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВО

 Обязательство экспериментатором осуществлять процедуру контроля за состоянием животного (-ых), находящегося (-ихся) в эксперименте, для обеспечения должных условий содержания и кормления, квалифицированного ухода и т.п. 

Ф.И.О.                            Подпись

25

